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Introduccion

La Norma UNE-EN ISO 15189:2013 define los procesos prea-
naliticos como «Procesos que comienzan cronolégicamente a
partir de la peticion del médico clinico e incluyen la peticion
de los andlisis, la preparacion e identificacion del paciente,
la toma de la muestra primaria y el transporte hasta el inte-
rior del laboratorio, y que terminan cuando comienza el
proceso analitico»'.

* Miembros de la Comisién de Calidad Extraanalitica: M.J Alsina
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Puente Lanzarote, D. Martinez Espartosa, M2. Segovia Amaro, M.
Ventura Alemany.

*¥ Este documento tiene la conformidad de las otras dos Socieda-
des (AEBM y AEFA) como Recomendacion profesional en el ambito
del Laboratorio Clinico.
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El laboratorio clinico acreditado debe asegurar que el
control y la gestion del proceso preanalitico cumple con los
requisitos de la Norma UNE-EN ISO 15189:2013. Para ello,
debe garantizar que todas aquellas actividades propias de
la fase preanalitica no afectaran a: 1) los resultados obteni-
dos en el proceso analitico que se ofrecen al cliente (médico
clinico peticionario), 2) la trazabilidad de las muestras pri-
marias, ni a 3) los aspectos relativos a la interpretacion de
los resultados.

Objeto y campo de aplicacion

Este documento conjunto de la Comision de Acreditacion de
Laboratorios y la Comision de Calidad Extraanalitica trata de
aclarar los requerimientos exigidos por la edicion vigente de
la Norma 15189:2013 en el apartado 5.4 correspondiente a
los procesos preanaliticos pero en ninglin caso substituye ni
amplia a la norma, sino que debe utilizarse como apoyo a la
interpretacion de la misma.

Su ambito de aplicacion es el personal y las actividades
del laboratorio clinico implicados en el proceso preanalitico.

1888-4008/© 2016 AEBM, AEFA y SEQC. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.


dx.doi.org/10.1016/j.labcli.2016.09.003
http://www.elsevier.es/LabClin
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.labcli.2016.09.003&domain=pdf
mailto:sizquierdo@salud.aragon.es
dx.doi.org/10.1016/j.labcli.2016.09.003

190 M.D. Formoso Lavandeira et al.
Recomendaciones
Se presentan una serie de recomendaciones, basadas en la L, Peticion analitica
experiencia adquirida en diferentes auditorias externas, que Peticion
pretenden ayudar al profesional del laboratorio clinico a
realizar una correcta gestion de la fase preanalitica en el
proceso de acreditacion. '
Instrucciones de trabajo y documentacion
Personal extractor
El laboratorio clinico se asegurara de que estén disponibles E . fecha y hora
los recursos necesarios y la organizacion adecuada para la xtraccion . :
incidencias
realizacion de la actividad preanalitica, antes de dar inicio
a la misma. Para el correcto desarrollo de todo el proceso

preanalitico debe existir una adecuada coordinacion entre
todos los profesionales sanitarios (médicos clinicos, faculta-
tivos especialistas del laboratorio, enfermeros, técnicos de
laboratorio, auxiliares de enfermeria, etc.) y no sanitarios
(transportistas, personal administrativo, etc.) que partici-
pan en el mismo, aunque no dependan directamente del
laboratorio.

En las figuras 1 y 2 se esquematizan los documentos y
registros necesarios en los procesos preanaliticos respecti-
vamente.

Se recomienda:

a) Cuando sea posible, establecer un sistema de gestion
documental en soporte informatico, mas facil de contro-
lar y actualizar que la informacion distribuida en papel.

b) Disponer de los documentos que describan la organizacion
de la fase preanalitica relativa a los puntos de extrac-
cion, incluyendo instrucciones de trabajo, preparacion
del paciente, informacion sobre los tipos de muestra,

Cartera de servicios

Medico formulario de peticion
. Preparacion del paciente

Paciente paract pact
consentimiento informado
Manual de toma de muestras

Personal instrucciones

extractor condiciones de identificacion y preparacion
para transporte

Personal Criterios de aceptacion y rechazo

receptor situaciones especiales

Figura1 Documentos de los procesos preanaliticos.
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Figura 2  Registros de los procesos preanaliticos.

los contenedores asociados, los volumenes de muestra
requeridos, etiquetado e identificacion de especimenes,
recogida de muestras (circuitos, horarios, centros, etc.)
y preservacion durante el transporte. Asimismo, el labo-
ratorio debera disponer de un listado de todos los centros
y unidades a los que da servicio, con el nombre del
responsable-coordinador de cada unidad, teléfono de
contacto y direccion de correo electronico. En este lis-
tado se indicara el personal responsable de realizar la
extraccion de muestras que no depende directamente del
laboratorio clinico.

Este procedimiento no tiene por qué ser Unico. Pueden
establecerse distintos procedimientos técnicos de prea-
nalitica segln la procedencia de las muestras primarias:
hospitalarias, atencion primaria, etc.



Gestion de los procesos preanaliticos en los laboratorios clinicos 191

c) Disponer de informacion documentada que incluya la ubi-
cacion del laboratorio, horario de extraccion, horario de
recepcion de muestras, almacenamiento de las mismas
y cartera de servicios, incluyendo precauciones especia-
les si es necesario, plazos de entrega de resultados e
intervalos de referencia, segln proceda.

La cartera de servicios del laboratorio clinico debe
actualizarse periédicamente, mediante consenso con los
facultativos clinicos y tras la valoracion de la rentabili-
dad diagnostica de las pruebas a incorporar o eliminar. Se
recomienda disponer de una cartera de servicios informa-
tizada para facilitar su actualizacion y posterior difusion.

d) Establecer un sistema de peticion analitica, en formato
electrénico o en papel, accesible a los médicos clinicos y
fijar un calendario de revisiones de la peticion analitica
para una actualizacion adecuada segln las necesidades.

e) Establecer y documentar un programa de formacion y
cualificacion del personal involucrado en el proceso prea-
nalitico, asi como garantizar la formacion continuada y
conservar registros de cualificacion y de las actividades
de formacion.

f) Establecer los criterios de aceptacion o rechazo de mues-
tras, como se va a actuar en situaciones especiales (p. €j.,
qué hacer si llega poca muestra en el caso de neonatos o
pacientes en edad pediatrica, etc.). Documentar como
se van a tratar todas aquellas incidencias detectadas
en cualquier fase del proceso (toma de muestras, trans-
porte, recepcion de muestras, etc.) asi como la forma de
comunicacion a los centros implicados.

g) Incluir todas las actividades preanaliticas en el programa
de auditoria, incluidas las desarrolladas en centros peri-
féricos.

h) Registrar el seguimiento y control de las distintas activi-
dades preanaliticas mediante el resumen de indicadores
o incidencias detectados en cada centro, el resultado y
seguimiento de las auditorias internas, el analisis de los
resultados obtenidos tras la participacion del laborato-
rio clinico en programas de control externo de la calidad
para la fase preanalitica, etc.

i) Incluir en el mapa de riesgos del laboratorio los fallos
potenciales que pueden producirse durante la fase prea-
nalitica.

Ejemplo:

- Riesgo: Llenado incorrecto de los tubos durante la toma
de muestra

- Impacto sobre el resultado: Moderado

- Probabilidad de que ocurra: Baja

- Control existente: Instrucciones de extraccion

- Evaluacion: Semestral

- Indicador: Muestras insuficientes * 100/Muestras totales

Peticion de los andlisis

En relacion con la solicitud de peticion analitica, el laborato-
rio clinico debe informar a los médicos clinicos peticionarios
sobre la forma de realizarla.

Se recomienda:

a) Incorporar, en la peticion analitica, la recogida de infor-
macion clinica y demografica relevante para la correcta
interpretacion de los resultados de las pruebas analiticas

en el laboratorio clinico. Ademas, en la peticion analitica

deben constar los datos necesarios que se especifican:

- ldentificacion inequivoca del paciente (numero de
historia y de tarjeta sanitaria, género, fecha de naci-
miento, etc.).

- ldentificacion del médico clinico peticionario o per-
sona legalmente autorizada que solicita el analisis
clinico.

- Destino del informe (lugar y persona).

- Tipo de muestra y su procedencia anatémica, si pro-
cede.

- Pruebas analiticas solicitadas.

- Informacion clinica o de diferente naturaleza (p. €j.,
monitorizacion de farmacos, tratamiento antibiotico,
etc.) relativa al paciente y relevante para la correcta
interpretacion de los resultados.

- Fecha y hora de la obtencion de la muestra y de la
recepcion de la misma en el laboratorio clinico. Asi-
mismo, se recomienda especificar tanto la persona que
obtiene la muestra como la que la recepciona.

b) Incluir en la peticion analitica un nimero de teléfono de
contacto con el médico peticionario, con el objeto de
informar precozmente los resultados que asi lo requie-
ran o para solicitar informacion adicional si se considera
pertinente.

c) Disponer de modelos de consentimiento informado acce-
sibles al peticionario en cada procedimiento diagnostico
que implique cierto nivel de riesgo (p. €j., los consenti-
mientos informados para estudios genéticos moleculares
y citogenéticos).

d) Realizar sesiones informativas y establecer registro de las
mismas, dentro del plan de formacion del personal, sobre
la forma correcta de solicitar una peticion: cumplimen-
tacion manual de la peticion analitica, uso de la peticion
analitica electronica y manejo del sistema informatico.

Con relacion a este apartado, se recomienda el uso de un
gestor de peticion electronica ya que garantiza la obtencion
de todos los datos indicados anteriormente de forma segura
y la trazabilidad del proceso.

Obtencion de las muestras

La accion de la extraccion y obtencion de muestras debe
realizarse teniendo en cuenta las normas obligatorias de
bioseguridad, eliminacion de residuos peligrosos, accesibi-
lidad, etc. estableciendo un procedimiento de acuerdo con
recomendaciones internacionales consensuadas’. Este pro-
cedimiento debe estar disponible para la consulta por parte
de los profesionales sanitarios encargados de la extraccion
y toma de muestras.
Se recomienda:

a) Registrar los datos de la identificacion de la persona que
realiza la extraccion de la muestra, la hora y la fecha de
la misma (la peticién analitica electronica facilita este
registro), asi como las incidencias que se hayan produ-
cido.

b) Utilizar un sistema de identificacion inequivoca del
paciente y de sus muestras primarias, alicuotas y su peti-
cion analitica de tal manera que asegure relacion univoca
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entre muestras y paciente, es decir, la trazabilidad de
estas>*.

c) Asegurar que se definen las responsabilidades en la toma
de muestras y su transporte cuando la obtencion de
muestras se realiza por personal ajeno al laboratorio.

d) Documentar las situaciones posibles que se pueden plan-
tear:

- La gestion de muestras recogidas por el propio
paciente (orina, heces, semen, etc.).

- Laidentificacion de los distintos tiempos de una prueba
funcional.

- Extracciones en los domicilios.

Transporte de las muestras

Se tendran en cuenta todos los circuitos posibles de envio
de muestras (puntos periféricos, domicilios, intrahospitala-
rio, etc.), estableciendo los limites pertinentes de tiempo y
temperatura para cada uno de ellos.

Para el transporte de las muestras hay que seguir la regla-
mentacion para el transporte normalizado de las muestras
clinicas, teniendo en cuenta que dichas muestras clinicas se
clasifican como N.° ONU 3373, categoria By, por lo tanto,
deben ser transportadas mediante el sistema triple basico
de embalaje.

Existen normas nacionales e internacionales para el
transporte de muestras que deben cumplirse (carretera:
ADR, envios postales: UPU, maritimo: OMI, ferrocarril: RID,
aéreo: OIAC).

En el caso de que el transporte lo realizara un celador, un
familiar o el propio paciente, se le deben indicar las normas
a seguir durante el mismo.

Si se utiliza un tubo neumatico deben cumplirse las ins-
trucciones del fabricante.

Se recomienda:

a) Disponer de registros para el control de tiempo y tem-
peratura en los transportes realizados desde los centros
periféricos. Establecer las acciones a realizar en caso
de que se superen los limites de tiempo y temperatura
aceptables.

b) El registro de la persona encargada del transporte y la
hora de entrega de las muestras en el laboratorio.

c) Registrar las incidencias ocurridas durante el transporte.

Recepcion y conservacion de las muestras en el
laboratorio

El personal autorizado (técnico de laboratorio o personal
de enfermeria, que ha recibido una formacion adecuada
para realizar dicha tarea) debe realizar la revision de las
muestras que llegan al laboratorio. Como norma general,
son criterios de rechazo de muestras: muestra con erro-
res de identificacion, muestras derramadas, muestras cuyo
transporte y conservacion no ha sido adecuado, etc. Las
incidencias relacionadas con la recepcion de las muestras
deben ser registradas y en dicho registro debe figurar el
profesional del laboratorio clinico que detecta la inciden-
cia, la muestra implicada, el tipo de incidencia, la persona
con la que se contacta del servicio/centro solicitante y las

acciones correctivas derivadas de la incidencia asi como su
resolucion.

El laboratorio considerara bajo su propio criterio la acep-
tacion de muestras en circunstancias excepcionales, como
es el caso de muestras dificilmente reemplazables o criti-
cas (p. ej., liquidos bioldgicos, biopsias, citologias, etc.).
En estos casos el laboratorio deberia hacer constar en el
informe, junto con los resultados de las pruebas analiticas,
que la muestra es inadecuada y que los resultados deben ser
interpretados por el médico clinico con precaucion.

Ante una solicitud verbal por parte del médico clinico de
ampliacion de la peticion realizada, el laboratorio deberia
verificar su pertinencia, comprobar si la muestra cumple las
condiciones de conservacion requeridas y registrar la deter-
minacion adicional, indicando la fecha de ampliacion, asi
como el nombre del facultativo clinico que la solicita.

Se debe disponer de un sistema para monitorizar el
tiempo de conservacion de las muestras en el laboratorio
antes de ser procesadas y para saber si en ese tiempo son
correctas las condiciones de almacenamiento. Asimismo, se
debe definir el tiempo durante el cual se han de conservar
las muestras en el laboratorio para garantizar que cualquier
problema en el procesamiento o en la interpretacion de los
resultados obtenidos pueda ser solucionado, recuperando la
muestra para un nuevo procesamiento, si fuera necesario, o
una ampliacion antes de ser desechadas.

Una vez identificadas las muestras y registradas las peti-
ciones analiticas de las mismas, seran distribuidas a la
unidad o seccion del laboratorio correspondiente.

Se recomienda:

a) Establecer un registro de las incidencias detectadas
durante la recepcion de las muestras.

b) Documentar las acciones correctivas llevadas a cabo para
la resolucién de las incidencias.

c) Establecer un mecanismo para proporcionar la informa-
cion de retorno a los centros/servicios periféricos de
procedencia de las muestras respecto a los diversos pro-
blemas detectados en sus centros.

d) Cuando se utilicen peticiones analiticas en papel, esca-
nearlas y guardar una copia electrénica para facilitar el
estudio de incidencias y garantizar la trazabilidad.

e) Desarrollar las instrucciones especificas para la prepara-
cion de las muestras previamente a su analisis, en funcion
del tipo de espécimen y del analito a determinar®.

f) Establecer un registro de las ampliaciones de las peticio-
nes que se han solicitado verbalmente.

g) Disponer de un protocolo en caso de que se procesen
muestras urgentes de rutina.

h) Establecer el tiempo de conservacion de las muestras
hasta el momento del analisis y posterior al procesa-
miento, de forma que no supere nunca las condiciones
de estabilidad de los componentes a analizar.

Aseguramiento de la calidad del proceso
preanalitico

El proceso preanalitico, junto con los procesos analiticos
y postanaliticos, debera formar parte del sistema de ges-
tion de la calidad del laboratorio recogido en el manual de



Gestion de los procesos preanaliticos en los laboratorios clinicos 193

calidad, y por tanto, debera ser evaluado y sometido a audi-
torias, de forma que se asegure su conformidad y demuestre
que se lleva a cabo de acuerdo a necesidades y requisitos
de los usuarios, ademas de mejorar de forma continua su
eficacia.

Han de tenerse en cuenta las actividades preanaliticas
efectuadas tanto intralaboratorio como extralaboratorio, ya
que en estas Ultimas es donde suceden habitualmente el
mayor nimero de errores, debido a la variedad de organi-
zaciones y el elevado nimero de personas involucradas no
dependientes directamente del laboratorio.

Debe disenarse un control de calidad interno que veri-
fique si las actividades preanaliticas alcanzan la calidad
esperada. Se basara fundamentalmente en la deteccion de
errores y en el establecimiento de indicadores de la calidad.

Los indicadores reuniran una serie de caracteristicas
como informar de actividades importantes o criticas del pro-
ceso, ser medibles, reproducibles, comparables, etc. segun
se recomienda en la Norma UNE 66175 «Guia para la implan-
tacion de sistemas de indicadores»®.

La seleccion de indicadores a implantar se realizara por
priorizacion de aquellos que suministren informacion fia-
ble y cercana a los objetivos propuestos. Se les puede dar
preferencia en funcion de la experiencia previa del labora-
torio, o mediante un analisis previo de las incidencias mas
frecuentes y criticas presentes en el propio laboratorio”:2.

Se definiran las especificaciones para los indicadores, en
base al estado del arte o teniendo en cuenta recomendacio-
nes de expertos, comparacion con otros grupos, etc.’™'".

Los indicadores evaluaran todas las etapas preanaliticas,
desde el momento de realizar la solicitud, la preparacion
del paciente, la obtencion o recogida de las muestras, el
transporte, y la recepcion, preparacion y conservacion de
muestras hasta el comienzo del analisis. Se expresaran como
el porcentaje de errores respecto a la actividad del laborato-
rio, siendo muy importante como se expresa dicha actividad
(nimero de peticiones, de pacientes, de muestras, etc.), ya
que ello permitira o no la comparacion con otros laboratorios
o con las recomendaciones de las sociedades y organismos
cientificos'?.

Ejemplos de indicadores habitualmente utilizados res-
pecto a la solicitud de analisis serian: porcentaje de peti-
ciones mal cumplimentadas o con errores de identificacion;
respecto a la calidad de la muestra obtenida: porcen-
taje de muestras rechazadas (preparacion incorrecta de
paciente, mal etiquetadas/no trazables a paciente, hemo-
lizadas, coaguladas, anticoagulante incorrecto, contenedor
inadecuado, etc.); y respecto a la cantidad: porcentaje de
muestras no recibidas, volumen insuficiente. . .; respecto al
transporte: porcentaje de muestras excediendo tiempo o
temperatura; respecto a microbiologia: hemocultivos con-
taminados, muestras inaceptables, contaminadas. En el
laboratorio: centrifugacion incorrecta, tiempo de conserva-
cién excedido, etc.'34,

Una vez implantados, se revisara peridodicamente si son
validos, es decir, si aportan informacion util y si es rentable
su calculo en términos de recursos y esfuerzos dedicados.
Pueden quedar obsoletos en el tiempo y debera procederse
a su modificacién o anulacion. El analisis de las tendencias
indicara la evolucion y el impacto de las intervenciones.

El laboratorio debera participar asimismo en algln pro-
grama de comparacion interlaboratorios. Estos programas, a

pesar del elevado nUmero de errores que ocurren a lo largo
del proceso preanalitico, y del requisito de la Norma 15189
(5.6.3), no estan atn muy desarrollados, pero en los ultimos
tiempos diversos organismos los estan poniendo en practica
en paralelo a los programas de intercomparacion de la fase
analitica.

Existen varios tipos de programas: a) envio de cuestio-
narios preguntando acerca de procedimientos preanaliticos
como por ejemplo los criterios de rechazo, la forma de
comunicacion de incidencias, etc.(Noregian Clinical Che-
mistry EQA Program; Quality Control Center Switzerland;
WEKAS, UK; INSTAD, Alemania); b) envio de muestras simu-
lando errores y preguntando acerca de como se informarian,
por ejemplo hemolizadas o con otros interferentes(WEQAS,
UK); c) registro de incidencias o resultados de indicadores
de la calidad preanalitica(SEQC, College of American Patho-
logists, KIMMS QA, Australia y Nueva Zelanda)'>.

El programa de preanalitica organizado por la SEQC se
incluyé en el ano 2001 como parte de los programas de
garantia externa de la calidad para los laboratorios clini-
cos, y se basa en el envio de los errores que se producen
en el laboratorio, calculados segln unas instrucciones preci-
sas para conseguir la intercomparabilidad. Los participantes
registran e informan acerca de los rechazos mas frecuentes:
muestra hemolizada, coagulada, no recibida e insuficiente,
por cada tipo de muestra’®.

La importancia de la participacion en programas de eva-
luacion externa estriba en que una de las caracteristicas de
los indicadores preanaliticos es la falta de consenso actual
sobre sus especificaciones de calidad, aportandonos infor-
macion sobre si los resultados alcanzan por un lado las
especificaciones fijadas en cada laboratorio, y permitién-
donos compararlas con el resto de los participantes’’.

Se recomienda:

a) Disenar un plan de control interno de la calidad del
proceso preanalitico, mediante la implantacion de indi-
cadores.

b) Seleccionar indicadores que aporten informacion trasla-
dable a los objetivos de gestion del proceso, definiendo
sus especificaciones, y que tengan en cuenta los puntos
criticos en relacion con la seguridad del paciente.

c) Participar en un programa de evaluacion externa de la
calidad. En este sentido, se recomienda definir y reali-
zar el calculo de los indicadores de acuerdo al programa
de evaluacion externa en que se vaya a participar, para
obviar el problema de estandarizacion que existe actual-
mente, ademas de facilitar la recogida y el envio de los
datos.
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