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RESUMEN

Introduccion: La seguridad del paciente es de vital im-
portancia en el ambito sanitario, en el que se incluye el
laboratorio clinico. El aviso de valores criticos forma parte
de los procesos postanaliticos, y aparece en los objetivos
estratégicos de los Planes de Seguridad del Paciente en
todas las comunidades auténomas. El objetivo de nuestro
estudio fue mejorar la estrategia de aviso de valores criticos
mediante la actualizacion del protocolo existente a través del
consenso con los clinicos, a la vez que fomentar la cultura
de seguridad del paciente en la organizacion. Material y
métodos: Se difundieron encuestas via email a los clinicos
de atencion especializada y atencion primaria para realizar
el protocolo consensuado con ellos. Resultados: Se obtu-
vieron 57 respuestas en general de todas las especialidades,
se desconoce a cuantos clinicos llego, pero consideramos
que fue un bajo nimero de respuestas, lo que denota falta de
implicacion en la seguridad del paciente. Conclusiones: Se
actualiz6 el protocolo con los nuevos valores, entre los que
destacan cambios en los niveles de hiponatremia, hipocalce-
mia, creatinina, y creatininquinasa (CK). La implementacion
del nuevo protocolo supondra mejoras en la seguridad del
paciente en el laboratorio clinico.

INTRODUCCION

| estudio ENEAS (Estudio Nacional sobre
los Efectos Adversos Ligados a la Hospita-

ABSTRACT

Introduction: Patient safety is of vital importance in the
health sector, which includes the clinical laboratory. Notice
of critical values is part of the post analytical process and it
appears within the strategic objectives of the Patient Safety
Plans in all the Autonomous Communities. The aim of our
study was to perform an update to our existing protocol
by consensus with the clinicians. In addition promoting a
culture of patient safety in the organization. Material and
methods: For this, we carry out surveys for email to primary
and specialized care clinicians with differents analytes and
values, and how and who warn whenever there are. Results:
57 responses were obtained in surveys, in general of the
all especialities. We know how many people | get, but we
consider low number of answers, that translates into lack
of involvement in safety culture. Conclusions: Updated
the protocol with the new values, including changes in the
levels of hyponatremia and hypocalcemia, creatinine, and
creatininquinasa. The implementation of the new protocol
will result improvements in the patient safety in the clinical
laboratory.

cionados con la seguridad del paciente tenian
que ver con el diagnéstico, dentro de ellos
se sitdan los relacionados con el laboratorio
clinico, esto es algo que ponen de manifiesto

lizacién) estim6 que 2.74% de los errores rela- muchas organizaciones internacionales.’
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Se estima que 70% de los errores del laboratorio
ocurre en la fase preanalitica y 15% en la postanaliti-
ca?3 dentro de la fase postanalitica, uno de los aspectos
prioritarios, y muy susceptible a errores, es el aviso o la
comunicacion de los valores criticos.*®

La definicién de valor critico fue acufiada por Lun-
dberg® en 1972: son los resultados de pruebas diag-
nésticas que expresan una situacion médica que puede
poner en riesgo la vida del paciente si no se interviene
adecuada y oportunamente, y de ahf la importancia
de que sean comunicados al médico solicitante de la
analitica de manera inmediata. Es muy importante no
llegar a confundir valor critico con valor de alarma.” En
el ano 2015, Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) publicé la guia GP47 Management of Critical-
and Significant-Risk Results donde recomienda usar los
conceptos «resultado con riesgo critico» y «resultado con
riesgo significativo» respectivamente para valor critico y
de alarma.® La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
y la Joint Comission on Accreditation of Healthcare
Organizations JCAHO) (en el marco de la acreditacion
de los laboratorios clinicos estadounidenses) también
hacen referencia a la importancia de la repercusién que
los valores criticos tienen en la seguridad del paciente?
y lo valioso que es para ello contar con lideres dentro
de la organizacién que la promuevan.

El aviso de valores criticos es de obligado cumplimien-
to para todos aquellos laboratorios acreditados por la
norma UNE EN [SO 15189, dentro del subapartado 5.8.7
se indica que «el laboratorio debe tener procedimientos
para avisar inmediatamente cuando los resultados de
los analisis correspondientes a propiedades criticas se
encuentren dentro de los intervalos de alarma estable-
cidos» y dentro del subapartado 5.8.8 se indica que «el
laboratorio debe definir las propiedades cuyos valores
pueden ser alarmantes y los intervalos correspondientes
de acuerdo con los médicos clinicos».' En la actualidad
los laboratorios, aunque no estén acreditados, suelen
tener un protocolo de aviso de valores criticos dada la
importancia y repercusion del tema.

Aunque el término «valor critico» es antiguo, a di-
ferencia del término «seguridad del paciente», continta
siendo emergente hoy en dia. No existen recomenda-
ciones nacionales ni internacionales sobre el adecuado
procedimiento del aviso de valores criticos. Se ha escrito
mucho al respecto y finalmente las directrices van todas
en la misma direccion: cada laboratorio deberd realizar su
propia estrategia, consensuando los valores con los clini-
cos'! asi como la persona a quien se avisa, el medio y el
tiempo de aviso.*”12-14 Se han realizado muchos estudios
a través de encuestas, de alguno de ellos se desprenden
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directrices:'? los valores deben ser verdaderamente
criticos (la vida del paciente esta en juego y requiere la
actuacion inmediata por parte del clinico), deben referirse
a edad y género, y deben tener efectos sustanciales en
la seguridad del paciente. Este Gltimo punto es el mas
controvertido, puesto que no hay suficientes estudios que
demuestren el efecto positivo o negativo que el aviso de
los valores criticos tiene en los pacientes;'?'3 pese a la
escasa evidencia cientifica es algo que hoy en dia no se
pone en tela de juicio.

Es importante, y asi lo recoge la norma UNE EN ISO
15189,'° fijar en el protocolo cémo y a quién se debe
avisar. Hay estudios que demuestran que lo mds rapido
es el aviso telefénico; ' sin embargo, hay que asegurarse
de que el interlocutor lo ha entendido (read-back), o
en su defecto que conste también por escrito, evitando
errores de informacién verbal,'>17 y que la persona a la
que se comunique la informacién debe tener capacidad
suficiente de discernir y tomar una decision al respec-
to del paciente.

La formacién y el liderazgo seran elementos impres-
cindibles para llevar a cabo la estrategia,? y la cultura de
seguridad del paciente mejorara dentro y extensiblemente
fuera del laboratorio. Debemos resaltar que dentro de la
estrategia de seguridad del paciente del Servicio Madri-
lefio de Salud 2015-2020 aparece la comunicacién de
valores criticos como uno de sus objetivos.

Por todo ello establecemos los siguientes objetivos
para nuestro trabajo:

Objetivo principal

Mejora de la estrategia de aviso de valores criticos
mediante la actualizacién del protocolo del servicio
de analisis clinicos del laboratorio programado a través
consenso con los clinicos.

Objetivos secundarios

* Establecer indicadores para monitorizar la estrategia
de aviso de valores criticos implantada.

* Fomentar la cultura de la seguridad del paciente
en el propio servicio de analisis clinicos y en la or-
ganizacion en clinicos de atencién especializada y
atencion primaria.

MATERIAL Y METODOS
Nuestro hospital es un centro pablico que da cobertura a

una poblacién de 150,000 habitantes. Alberga 300 camas
de hospitalizacion, y presenta labores asistenciales, inves-
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Tabla 1: Tabla de aviso de valores criticos previos

y tras la instauracion del nuevo protocolo.

Valor critico previo Nuevo valor critico
Acido drico > 13 mg/dL > 13 mg/dL
Aminotrans- > 1,000 U/L > 1,000 U/L
ferasas (adultos)
>100 U/L
(menores 14 afios)
Bilirrubina > 15 mg/dL > 15 mg/dL
total (257 mmol/L)
Calcio, total < 6.6 mg/dL < 6.5 mg/dL
(1.65 mmol/L)
> 14 mg/dL > 13.5 mg/dL
(3.5 mmol/L)
Creatinina > 7.4 mg/dl >5 mg/dL
Ck > 1,000 U/L > 1,500 U/L
Digoxina >2.0 ng/mL >2.0 ng/mL
Fosforo < 1.0 mg/dL < 1.0 mg/dL
(0.32 mmol/L)
>9.0 mg/dL > 8.5 mg/dL
(2.9 mmol/L)
Glucosa <45 mg/dL <45 mg/dL
> 500 mg/dL > 400 mg/dL
LDH > 1,000 U/L > 1,000 U/L
Magnesio < 1 mg/dL <1 mg/dL
> 4.9 mg/dL > 4.9 mg/dL
Potasio < 2.8 mmol/L < 2.8 mEg/L
> 6.2 mmol/L > 6.5 mEg/L
Sodio <120 mmol < 125 mEqg/L
> 160 mmol/L > 160 mEq/L
Troponina > 0.1 mg/L > 50 pg/mL
Urea > 214 mg/dL > 200 mg/dl
TSH > 50 uUl/mL
(adultos)
> 10 uUl/mL
(< 14 afios)

tigadores y docentes. En la actualidad es un hospital de
segundo nivel con una elevada carga asistencial. La aten-
cion especializada comprende actividades asistenciales,
diagnésticas, terapéuticas y de rehabilitacion y cuidados
asi como aquéllas de promocién de la salud, educacion
sanitaria y prevencion de la enfermedad, cuya naturaleza
aconseja que se realicen en este nivel.

El laboratorio de andlisis clinicos consta de un labo-
ratorio de urgencias (que no serd objeto del presente
trabajo) y un laboratorio de rutina programado, donde se
reciben analiticas de pacientes ingresados y pacientes am-
bulantes procedentes de las consultas de atencién hospita-
laria y de las de atencion primaria, en las que se integran

71

siete centros de salud. El laboratorio programado recibe
una media de 700 analiticas diarias entre las secciones
de bioquimica bésica, hormonas, marcadores tumorales,
vitaminas, uriandlisis y gastroenterologia e inmunologia,
ademads de otras pruebas especiales. El laboratorio de he-
matologia y el de microbiologia se encuentran separados
y tampoco serdn objeto del presente estudio. Desde el
afno 2018 el laboratorio cuenta con certificado mediante
la1SO 9001-2015, y se obtuvo un riesgo elevado en uno
de los subprocesos: comunicacion de valores criticos, la
causa fue tener en vigencia un protocolo obsoleto (los
valores criticos hasta ese momento se pueden consultar
en la Tabla 1) y no consensuado con los clinicos. Al ser un
riesgo clasificado como muy alto, la respuesta fue dismi-
nuir el riesgo mediante una actualizacién del protocolo
en consenso con los clinicos.

Para ello:

Se realizé una encuesta (Tabla 2) por un equipo
compuesto por facultativos del laboratorio. Se incluye-
ron datos del modo de aviso (teléfono, email, fax), de la
persona a la que hay que avisar (médico, enfermera o
administrativo), una pregunta para valorar la importancia
que los clinicos le otorgan al aviso de valores criticos (cul-
tura de seguridad), y se encuestaba por 25 magnitudes
prefijadas, cada una con dos valores y una opcién libre
en el caso de que el clinico considerara otro valor fuera
de las opciones que les presentdbamos. Una vez confec-
cionada la encuesta se difundié a los médicos de atencién
especializada por email a través de la direcciéon médica,
y a los de atencion primaria a través de la direccion de
continuidad asistencial. La encuesta se difundié via online.

Una vez recibidos los resultados, se analizaron entre
todos los facultativos del servicio de analisis clinicos. Se
realiz6 una técnica de consenso Delphi para llegar a los
resultados finales de aviso de valores criticos.

RESULTADOS
Encuesta sobre valores criticos

Se obtuvieron 57 respuestas a la encuesta. Se desconoce
a cuantos clinicos llegd, pues al ser una encuesta online
la difusion se realizé desde la direccion tanto de atencion
especializada como de atencion primaria.

La muestra tiene una representacion mayoritaria en
medicina de familia con 35% (n:20) de las respuestas, el
resto fue de especialidades médicas, dentro de las cuales
aparecen pediatria, medicina intensiva, medicina interna,
psiquiatria, urologfa, digestiva, oncologia, etcétera.
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Todas los profesionales que respondieron consideran
importante el aviso de valores criticos, es decir 100%.

En cuanto a quién es la persona a la que se deberfa
avisar, la gran mayorfa, 77% indica que al propio clinico
peticionario, y en el caso de no estar disponible 10%
indica que al médico de guardia o a la enfermera del
paciente, se destaca que 7% indica que deberia comuni-
carse al administrativo del servicio o del centro de salud,
el restante 6% no sabe o no contesta.

Si atendemos a como prefieren que se les notifique
el valor critico, 58% prefiere la via telefénica, 23%
el email, mientras que el restante 19% indica otras
maneras de avisar, por ejemplo, el fax, a través del
buscador, si esta disponible, o a través de la propia
historia electrénica).

En cuanto a los valores criticos per se, las respuestas
obtenidas pueden observarse en la Tabla 3.

Criado GL et al. Valores criticos en la seguridad del paciente

Consenso Delphi entre los facultativos

Se realizé un consenso entre los facultativos del labora-
torio, basdndonos en nuestro protocolo anterior, y en la
encuesta. Mediante el consenso Delphi fueron necesarias
tres reuniones para realizar un consenso por unanimidad.
Los valores finalmente consensuados fueron los recogidos
en la Tabla 7, junto con los valores criticos del protocolo
previo. Ademds se acordé: el modo de proceder antes de
avisar que no es objeto de este estudio (comprobacién
de la muestra, posibles interferencias preanaliticas y ana-
liticas, comprobacién del resultado por otro analizador,
buisqueda de valores previos en el paciente, etcétera), el
modo de aviso y a quién se avisa, todo ello se plasmé
en un protocolo normalizado disponible también para
los clinicos. Lo mas relevante del protocolo se puede ver
en la Tabla 4.

Tabla 2: Encuesta a los clinicos.

Perfil del clinico encuestado
¢A qué especialidad pertenece?
¢Afios de experiencia?

Preguntas relacionadas con el aviso
¢Considera importante el aviso de valores criticos?
¢Qué via considera la mejor para el aviso de valores criticos?
¢A quién se debe avisar?

Pruebas a valorar y valor critico
Glucosa mg/dL: nivel bajo
Glucosa mg/dL: nivel alto
Sodio mEg/L: nivel bajo
Sodio mEg/L: nivel alto
Potasio mEg/L: nivel bajo
Potasio mEg/L: nivel alto
Creatinina mg/dL: nivel alto
Urea mg/dL: nivel alto
Calcio* mg/dL: nivel bajo
Calcio* mg/dL: nivel alto
Acido Grico mg/dL: nivel alto
Aminotransferasas U/L: nivel alto
Bilirrubina mg/dL: nivel alto
Creatininkinasa U/L: nivel alto
Fosforo mg/dL: nivel bajo
Fosforo mg/dL: nivel alto
Digoxina ng/mL: nivel alto
Lactato deshidrogenasa U/L: nivel alto
Magnesio mg/dL: nivel bajo
Magnesio mg/dL: nivel alto
Troponina pg/mL: nivel alto
TSH Ul/mL: nivel alto

5 10 15 >20
Si No

Teléfono E-mail Otro
Médico Enfermero Secretaria Otro
40.0 45.0 Otro
450.0 500.0 Otro
120.0 125.0 Otro
160.0 165.0 Otro
2.5 2.8 Otro
6.5 6.8 Otro
7.0 7.4 Otro
200.0 225.0 Otro
6.5 6.7 Otro
13.5 14.0 Otro
13.0 13.5 Otro
1000.0 1500.0 Otro
15.0 16.0 Otro
1500.0 2000.0 Otro
0.9 1.0 Otro
85 9.0 Otro
2.0 2.2 Otro
1000.0 1200.0 Otro
0.9 1.0 Otro
4.9 5.3 Otro
50.0 100.0 Otro
50.0 80.0 Otro
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DISCUSION

Tabla 3: Respuestas a la encuesta: magnitud y valores.

Desde el laboratorio estibamos conscientes de que el

Porcentaje de . p .
protocolo previo no tenfa en cuenta la opinién de los

Heaniud Velorerfeo fespuestas clinicos, cosa que hoy en dia difiere de lo descrito en la
Hipoglucemia < 40 mg/dL 19.6 blbhograﬁ’a.“%”i” . o |
< 45 mg/dL 71.4 La encuesta tiene un porcentaje de participacién bajo
Hiperglucemia > 450 mg/dL 68.4 pese a desconocer a cudntos clinicos llegé la encuesta, y
> 500 mg/dL 10.5 pensamos que podria haber sido un punto mejorable en el
Hiponatremia < 120 mEg/L 28.1 estudio, si consideramos todos los clinicos de siete centros de
< 125 mEg/L 71.9 salud de primaria y especializada, 57 respuestas son bastante
Hipernatremia > 160 mEq/L 78.6 escasas. Por todo esto hay que ir con especial cuidado con
> 165 mEq/L 125 las respuestas. Si atendemos a la cultura de seguridad del
Hipopotasemia < 2.5 mEg/L 42.1 paciente de la organizacion, pensamos que se podria medir
< 2.8 mEg/L 56.1 con la pregunta: ¢Considera de utilidad el aviso de valores
Hiperpotasemia > 6.5 mEg/L 76.8 criticos? Ya que todos los clinicos que respondieron lo hi-
> 6.8 mEq/L 16.9 cieron a esta pregunta con un si, ¢podriamos afirmar que la
Creatinina > 5 mg/dL 67.9 cultura de seguridad es buena?, ¢qué estan concientizados?
> 7 mg/dL 10.0 Creemos que la baja participacion en la encuesta (insistimos,
Urea > 200 mg/dL 72.7 sin saber el nimero real de los clinicos a los que les llega
> 225 mg/dL 14.5 la encuesta) muestra todo lo contrario, no son conscientes
Hipocalcemia < 6.5 mg/dL 65.5 de la importancia que tiene para la seguridad del paciente
< 6.7 mg/dL 345 el correcto aviso de determinados valores criticos en ciertas
Hipercalcemia > 13.5 mg/dL 79.6 magnitudes, conclusién concordante con lo publicado al
> 14 mg/dL 185 respecto en la literatura.'® Debemos seguir trabajando para
Acido drico > 13 mg/dL 54.9 impregnar la cultura de la seguridad del paciente en la orga-
>13.5 mg/dL 39.2 nizacion, pero se necesita un liderazgo que nos acompare,
Transaminasas > 1,000 U/l 71.0 pues sin él es del todo imposible.
> 1,500 Ul 5.0 La gran mayoria de las respuestas va a favor del aviso
Bilirrubina > 15 mgldL 65.5 telefénico, coincidente con lo descrito en la literatura; 1>/
> 16 mg/dL 3.0 es mds rapido e inmediato, pero hay que asegurarse de
Creatininquinasa > 1,500 U/L 64.3 hacer un adecuado read-back,'” es importante saber lo
> 2,000 U/L 16.1 que entiende la otra persona al otro lado del teléfono. Por
Otros: 1,000 U/L 19.6 el contrario, el aviso por email puede tener la ventaja de
Hipofosfatemia < 0.9 mg/dL 28.6 que queda escrito y tenemos pruebas de haber realizado
<1 mg/dL 71.4 el aviso, pero por otro lado nunca tenemos la seguridad
> 8.5 mg/dL 76.4 de que llega al clinico peticionario en el momento ade-
Hiperfosfatemia > 9 mg/dL 20.0 cuado. Sin embargo, dejamos esta opcién cuando no es
Hipomagnesemia < 0.9 mg/dL 40.0 facil localizar al clinico a criterio del facultativo y el valor
<1 mg/dL 60.0 se acerca mas a un valor de alerta que a un valor critico.
Hipermagnesemia > 4.9 mg/dL 75.5 En cuanto a los valores consensuados, pocos difieren
>5.3 mg/dL 18.9 de los del protocolo previo; sin embargo, el consenso
LDH > 1,000 U/L 72.2 anade credibilidad a esos valores a la vez que los respal-
> 1,200 U/L 20.4 da. Lo que se percibe de las respuestas de los clinicos es
Digoxina > 2 ng/mL 50.9 que siempre se sefalan los valores més conservadores,
> 2.2 ng/mL 47.2 por lo que podriamos pensar que se hace por medicina
Troponina > 50 pg/mL 827 defensiva, una lacra en el mundo actual de la asistencia
> 100 pg/mL 135 sanitaria. Como cambios mas destacables en los valores se
TSH > 50 Ul/mL 796 observan cambios creatinina, hiponatremia, CK; y glucosa.
TSH > 70 Ul/mL 20.4 La bibliografia recomienda que los valores criticos de-

ben quedar reflejados en funcion de la edad y del sexo, '3
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Tabla 4: Aspectos mas relevantes del protocolo final.

Antes de proceder al aviso desde el laboratorio se comprobaran las condiciones idoneas de la muestra por posibles interferencias, y del
aparato en el que ha sido procesado, comprobandolo si es necesario. Se valorara ademas la existencia de valores previos similares en el

paciente, valorando a criterio del facultativo si procede el aviso
+ ¢Quién informa?

El facultativo responsable de la seccion, o en su defecto el facultativo suplente o residente de la seccion

¢Aquién se informa y como?

Se informara al clinico peticionario de la analitica, o en su defecto a un médico de la misma especialidad via telefonica o via email. Si
se realiza via telefonica siempre se preguntara la identificacion de la persona que toma el aviso y nos aseguraremos de que ha recibido

correctamente la informacion (read-back)

En el caso de pacientes de atencion primaria, si se avisa por email, se comunicara al buzén genérico de la secretaria del centro peticio-
nario. En ese aviso via email constara: nombre y apellidos del paciente, médico peticionario, dia de la extraccion y aviso del valor critico
En el caso de no poder localizar al clinico peticionario de ninguna manera y bajo ningtin supuesto de los anteriores, bajo criterio del facul-
tativo de laboratorio se podra contactar con admision de urgencias que localizara al paciente directamente para que acuda a urgencias

¢Qué se informa?

Identificacion del paciente inequivoca (es decir, con nimero de peticion, nombre y apellidos, médico solicitante y fecha de extraccion)
Se informa que existen valores analiticos criticos, y que el médico debe consultar la analitica completa en el ordenador.

en nuestro estudio al no responder muchos profesionales
de pediatria, Ginicamente propusimos como mejora valo-
res de TSH y transaminasas diferenciados para los nifios
menores de 14 anos.

La realizacién del consenso intralaboratorio a través
del método Delphi refuerza el resultado final y fomenta la
comunicacion entre el servicio, estableciendo por Gltimo
un protocolo por escrito, lo que disminuira considerable-
mente la variabilidad a la hora de actuar de los distintos
facultativos en cuanto a la forma y modo de avisar o no
un valor critico. La comunicacién mejora todas las estra-
tegias implantadas de cara a la seguridad del paciente, y
los protocolos hacen lo mismo con la variabilidad de la
practica clinica, minimizéndola, y mejorando a su vez los
aspectos basicos de la estrategia.

Como indicadores para la valoracién y el correcto
funcionamiento de la implantacién de la estrategia se
establecen los siguientes:

* Porcentaje de valores criticos avisados respecto al
total de pacientes.

* Porcentaje de valores criticos avisados respecto al total
de valores criticos.

* Porcentaje de valores criticos avisados en los que el
clinico ejerce una accién en el paciente.

* Porcentaje de valores criticos avisados por email al no
poder localizar al clinico y al considerar un valor de
alerta mas que un valor de alarma.

Consideramos que el laboratorio ha ejercido un papel
de responsabilidad y de buen hacer implementando una
estrategia 0 mas bien actualizando una estrategia que ya

estaba en vigor mediante el consenso con los clinicos.
Ademas con ello ha fomentado la cultura de seguridad
del paciente en el propio laboratorio y se ha hecho
extensiva a los departamentos médicos. Y con todo ello
hemos cumplido ademds uno de los objetivos estratégicos
que aparecian en el plan de Seguridad del Paciente del
Servicio Madrileio de Salud.
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