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Abstract
Context: The health institutions are aimed at developing actions or plans to detect and minimize the
risks of an adverse event for the patient. A clinical laboratories receive requests which contain
different tests that should be analyzed from the application process by the specialist to the start of
processing biological specimens where errors must be reported and analyzed are generated.

Method: A cross-sectional study was conducted in the period from 2014 to 2015, in a hospital of
third level of complexity, evaluating with Pareto charts and diagrams reports internal errors of the
preanalytical phase

Results: The main problem is related to errors in the process of entering information into the
system, most errors found in the intralaboratory time followed by the errors of sample collection
center.

Conclusions: The analysis of the pre-analytical phase and procedures that they make are important
to carry out strategies that minimize errors.

Keywords: Preanalytical, Patient safety, Error.

Resumen

Contexto: Las instituciones prestadoras de salud estdn encaminadas a desarrollar acciones o planes
gue permitan detectar y minimizar los riesgos de sufrir un evento adverso sobre el paciente. A los
laboratorios clinicos llegan solicitudes las cuales contienen diferentes examenes que deben ser
analizados, desde el proceso de solicitud por parte del especialista hasta el inicio del procesamiento
de los especimenes biolégicos donde se generan errores que deben ser reportados y analizados.

Método: Se realizd un estudio transversal en el periodo de 2014 a 2015, en un hospital de tercer
nivel de complejidad, evaluando con tablas y diagramas de Pareto los reportes de errores internos
de la fase preanaltica.

Resultados: La problematica principal estd relacionada con los errores en el procedimiento de
ingreso de informacidon al sistema, se encontré mayor cantidad de errores en el tiempo
intralaboratorio seguido por los errores del centro de recogida de muestras.

Conclusiones: El andlisis de la fase preanalitica y los procedimientos que la conforman son de
importancia para llevar a cabo estrategias que minimicen la presencia de errores.

Palabras clave: Preanalitica, seguridad del paciente, error.
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1. Introduccion

Las instituciones prestadoras de salud estan
encaminadas a desarrollar acciones o planes que
permitan garantizar la seguridad de los pacientes
[1], mediante la implementacién de sistemas
operativos, elementos estructurales y
procedimientos que reduzcan el riesgo de dafo
innecesario asociado a la atencién prestada en el

servicio de salud. [2].

En la actualidad el laboratorio clinico es una
herramienta de apoyo al diagndstico médico, se
estima que afecta hasta el 70% de las decisiones
[3] por lo que se encuentra en una posicidén
privilegiada al participar en todas las etapas por
las que pasa el paciente: en atencidn primaria con
el diagndstico y seguimiento, en urgencias,
durante el proceso de hospitalizacion y en su
regreso a la atencidn primaria [4].

Por lo tanto, es necesario contar con un
adecuado control de calidad durante todo el
proceso del laboratorio para asegurar que los
resultados que se entregan al clinico son
confiables y veridicos [5].

Con la finalidad de evaluar y controlar los
procedimientos llevados a cabo dentro del
laboratorio, se han clasificado en tres fases:
preanalitica, analitica y postanalitica. La guia
técnica del Ministerio de Salud y Proteccion Social
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ha identificado que el 61.9% de los errores
cometidos con muestras de un laboratorio se
producen en la fase preanalitica [6].

2. Fase preanalitica

La fase preanalitica incluye todos los pasos desde
que se solicita la medicién o el examen hasta que
se ejecuta analizando las muestras; es una fase
amplia que incluye procesos tanto fuera como
dentro del laboratorio clinico [7], de tal forma se
han identificado dos momentos el tiempo
preanalitico pre-laboratorio y el tiempo
preanalitico intra-laboratorio.

2.1 Tiempo preanalitico pre-

laboratorio

El tiempo preanalitico pre-laboratorio inicia con
la indicacion de la prueba y sigue con la solicitud
que cumplimenta el especialista como se observa
en la figura 1. [8].

Todas las solicitudes deben completarse con
datos minimos para que la identificacion sea
inequivoca, como datos personales e
identificativos del usuario, datos del especialista
solicitante, diagndstico previo del paciente y las
determinaciones que se solicitan. Una
identificacién incorrecta o una cumplimentacion
inadecuada de la peticién analitica es una fuente

de error [9].

Centro de Transporte
recogida de de los
especimenes especimenes

Fase Preanalitica intra-laboratorio
FASE ANALITICA

Figura 1 Etapas del tiempo preanalitico pre-laboratorio. Fuente: Elaborado a partir de [10].



El tiempo preanalitico pre-laboratorio termina
cuando la muestra llega al laboratorio de analisis
e inicia un segundo momento denominado
tiempo preanalitico intra- laboratorio.

2.2 Tiempo preanalitico Intra-
laboratorio

Es el tiempo comprendido entre la recepcion del
espécimen y el instante que empieza a
procesarse en equipos analiticos (Figura 2).

Este tiempo supone la aceptacién de las muestras
recibidas para su procesamiento, que proceden
de diferentes origenes, para analizar en un
tiempo limitado. La deteccién de contenedores
equivocados, mal envasados, en condiciones
cantidad de
muestra insuficiente, discrepancias entre las

inadecuadas de conservacion,

peticiones anotadas y los contenedores de las
muestras recibidas deben notificarse lo antes
posible a la persona responsable para que se
adopten las medidas oportunas y no se repitan.

Uno de los puntos criticos de esta fase es cuando
las solicitudes no llegan directamente desde el
especialista al sistema informatico, procesandose
de forma manual, por lo cual hay que asegurarse

que se han transmitido todas las pruebas
solicitadas correctamente [11].

FASE PREANALITICA

Fase Preanalitica pre-laboratorio
Fase Preanalitica intra-laboratorio

datos acerca de la influencia de los errores
preanaliticos de laboratorio a menudo no son de
facil acceso. Estos errores deben analizarse
criticamente como fuentes potenciales de
variacién, para que el laboratorio pueda valorar
su significado y repercusién en las pruebas.
La identificacion de los errores en los diferentes
tiempos de la fase preanalitica permite la mejora
continua en los procesos de calidad, dando un
gran paso en la seguridad del paciente.

El objetivo de este trabajo es analizar los errores
de la fase preanalitica encontrados en los
registros de calidad de un laboratorio clinico en
un hospital de tercer nivel de complejidad de
Bogotd D.C.

3. Metodologia

Se obtuvieron los datos y a partir de ellos se
realizé el analisis cuantitativo.

3.1 Obtencion de los datos

Los datos se obtuvieron en el laboratorio clinico
del Hospital el Tunal ESE, de la ciudad de Bogota
(Colombia), que presenta la mayor demanda de
usuarios de la zona sur seglin lo reporta la
secretaria general de la alcaldia mayor de Bogotd
[12]. Dentro de su portafolio de servicios, el
hospital procesa las pruebas especializadas de

FASE ANALITICA
FASE POSTANALITICA

Los Figura 2 Etapas del tiempo preanalitico intra-laboratorio. Fuente: Elaborado a partir de [10].



hematologia, coagulacién, quimica clinica,
inmunoquimicas, microscopia y microbiologia,
todos estos procedimientos tienen seguimiento
por parte del area de calidad. En este estudio se
solicitaron los registros de calidad al laboratorio
donde se consignan los reportes de fallas internas
durante el tiempo comprendid entre el primero
de enero del 2014 y el 30 de septiembre del
2015.

Los registros contienen los errores reportados
por el personal asistencial de manera mensual, a
los cuales se realizara una identificaciéon de los
errores en la fase preanalitica pre-laboratorio
delimitada por los siguientes procedimientos
[11]:

o Solicitud: Peticién de analisis por parte del
especialista (eleccion de la prueba, peticionario,
informacion precisa).

e Caracteristicas requeridas del Paciente:
condiciones previas del paciente (edad, sexo,
biorritmo, estado fisico, ayuno, reposo, habitos
alimentarios y toxicos, medicacidn).

e Centro de recogida de muestras: Obtencion del
espécimen (tubos y contenedores apropiados,
orden correcto de llenado de los tubos, evitar la
contaminacion de las infusiones intravenosas e
identificacion del paciente y la muestra).

e Transporte de la muestra: las condiciones de
limpieza, temperatura y rapidez se fijan
mediante estandares internacionales.

Igualmente la fase preanalitica intra-laboratorio
estd sujeta a errores en los siguientes
procedimientos:

o Registro administrativo: Entrada de datos al
sistema informatico del laboratorio clinico.

e Almacenamiento: Tiempo de espera de las
muestras hasta su manipulacidn.

e Centrifugacion: procedimiento de separacion

o Distribucién y alicuotado: preparacion de las
muestras que van hacer analizadas.

3.2 Analisis cuantitativo

A los errores identificados en los dos tiempos de
la fase preanalitica se realiza un analisis
cuantitativo por medio del diagrama de Pareto,
este es un instrumento que permite identificar
graficamente los errores mas criticos de toda la
variabilidad encontrada. [13].

Para la construccion del diagrama se ordenan en
una tabla los datos de mayor a menor, segun la
magnitud de su contribucién y en cada tipo de
error se calcula el porcentaje y su porcentaje
acumulado.

El porcentaje de la contribucién del nimero de
errores de cada elemento (tipo de error), se
calcula con la siguiente férmula:

%=(magnitud de la contribucién /magnitud del
efecto total) x 100

El porcentaje acumulado para cada tipo de error
se calcula mediante la suma de porcentajes de
contribucién de uno de los elementos anteriores
mas el porcentaje del elemento en cuestion.

Luego de construir la tabla de Pareto, se realiza el
diagrama, en el cual el eje vertical izquierdo
representa la frecuencia del efecto estudiado y el
eje vertical derecho la magnitud de los
porcentajes acumulados. El eje horizontal
contiene los distintos tipos de errores que
contribuyen al efecto dividiéndose en tantas
partes como elementos existan.

De acuerdo con Pareto el 80% de los efectos esta
producido por el 20 % de las causas [14], de esta
forma se traza una linea vertical que separa el
diagrama en dos partes los "pocos vitales" (20%)
y los "muchos triviales" (80%), (Figura 3)
basdndose en el cambio de inclinacién entre los
segmentos lineales correspondientes a cada
elemento (tipo de error) [15].
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Figura 3 Diagrama de Pareto. Fuente: Elaboracién
propia a partir de [13].

4. Resultados

En los documentos suministrados por el
laboratorio clinico del Hospital el Tunal se
encontré un total de 214.300 solicitudes que
ingresaron entre enero del 2014 y septiembre del
2015 (21 meses), donde se

fallas internas las cuales se describen en la tabla I.

reportaron 1.689

Tabla |
Resultado de solicitudes ingresadas al
laboratorio clinico en el periodo 2014-2015

Solicitudes ingresadas al laboratorio

clinico Fallas internas
Consulta . reportadas
Urgencias| Total
externa
2014 33758 93247 127005 955
2015 | 23157 64138 87295 734
Total 56915 157385 | 214300 1689

Fuente: Elaboracion propia.

En la identificacion de errores de la fase
preanalitica al realizar el paralelo entre los
reportes de errores internos del laboratorio vy la
tipificacion de los errores, se encontré que en el
tiempo pre-laboratorio de 26 tipos distintos de
errores descritas en la literatura [10] se reportan
por parte del laboratorio 13 de estos tipos, donde
cada tipificacion de error esta relacionado con
uno o varios registros del laboratorio clinico; los

13 restantes no registran datos (ver tabla Il).

En el tiempo intra-laboratorio se observa que
existen 8 tipos de errores tipificados por la
literatura de los cuales 3 se reportan por el
laboratorio y 6 no registran datos (ver tabla V).

Tabla Il Identificacién de errores
correspondientes a fase preanalitica pre-

laboratorio

Errores en la fase preanalitica pre-laboratorio

Procedimiento
laboratorio
[11]

Solicitud

Caracteristicas
requeridas del
Paciente

Centro de
recogida de
muestra

Transporte de
la muestra

Tipificacion del error
[10]

Datos erréneos en la
solicitud o/y sin
cumplimentar.

Datos del paciente
incompletos en la
solicitud.

Letra ilegible en la
solicitud.

Sin identificacién del
médico solicitante
Paciente mal
preparado por falta
de orientacion
previa.

Paciente con
venoclisis.
Extracciones fallidas.
Postura del paciente.
Material de toma de
muestras inadecuado

Muestra inadecuada

Muestra con
presencia de fibrina.
Muestra escasa por
la extraccion.
Muestra escasa por
derrame.

Muestra hemolizada.

Muestra coagulada.
Muestra con
volumen inadecuado.
Muestra mal
rotulada.

Muestra sin rotular.
Muestra duplicada.
Muestras tomadas al
paciente equivocado.
Muestra mal
conservada en el
conteiner de
transportacion.

Errores internos
registradas en el
laboratorio clinico
(Fallas internas)
Datos incorrectos

TSH neonatal
Servicio Incorrecto
Sin diagndstico
Historia clinica no
corresponde

Edad paciente

Nombre paciente

No registra

Falta medico
solicitante

No registra

No registra

No registra
No registra

No registra

sangre/anticoagula
nte incorrecta
Muestra mal
tomada
(estudiante)

No registra
No registra

No registra

Muestra
hemolizada
Muestra coagulada
Muestra
insuficiente
Muestra mal
marcada

No registra

No registra

No registra

No registra

Fuente: Elaboracion propia a partir de [10] [11].



Tabla lll
Frecuencia de errores de la fase preanalitica pre-laboratorio (Tabla de Pareto)

Fase preanalitica pre-laboratorio

Errores identificados Numero de errores Porcentaje Porcentaje

(elemento) (contribuciones) acumulado
Muestra coagulada 249 33% 33%
Falta medico solicitante 167 22% 54%
Muestra hemolizada 102 13% 68%
Mal marcada 79 10% 78%
Sin diagnostico 69 9% 87%
Historia clinica no corresponde 39 5% 92%
Muestra insuficiente 25 3% 95%
Nombre paciente 19 2% 98%
Edad paciente 12 2% 99%
Servicio incorrecto 5 1% 100%
Muestra mal tomada (estudiante) 0 0% 100%
sangre/anticoagulante incorrecta 0 0% 100%
Datos incorrectos TSH neonatal 0 0% 100%

TOTAL 766 100%

Fuente: Elaboracién propia.
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medico solicitante, muestra hemolizada y mal Figura 4 Errores fase preanalitica pre-laboratorio.

marcadas. El otro 80% restante corresponden a
los muchos triviales y son los errores menos
frecuentes.



4.2 Errores en el tiempo

preanalitico intra-laboratorio

Para el caso del tiempo intra-laboratorio, se
tipificaron tres tipos de errores en el
procedimiento de registro administrativo y no se
obtuvo ningun registro en los procedimientos de
almacenamiento, centrifugacion, distribucion y
alicuotado, como se puede observar en la tabla IV

Tabla IV Identificacién de errores
correspondientes a fase preanalitica intra-
laboratorio

Errores en la fase preanalitica intra-laboratorio

Centrifugacion

procedimiento Tipificacion del error | Errores Internos

del laboratorio [10] registradas en el
[11] laboratorio
Registro Error en la entrada de No ingresaron
administrativo datos del paciente y| examen
solicitudes Ingreso examen
incorrecto
Muestras no recibidas. | No tomaron
muestra
Almacenamiento | Muestra mal | No registra

conservada en el local.

Tubo roto por caida| No registra
accidental.

Tubo roto durante la|No registra
centrifugacion.

Demora en la| No registra
centrifugacion.
Centrifuga sin | No registra
verificacion.
Distribucion y | Demora en la| No registra
alicuotado separacion del suero o
plasma de los
eritrocitos.

Fuente: Elaboracion propia a partir de [10] [11].

En el procedimientos de registro administrativo
se reportaron 922 errores de los cuales el 67%
pertenecen al error no ingresaron examen y
representa el punto critico de la fase preanalitica,
(tabla V) como se puede observar en el diagrama
de Pareto (figura 5).
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Figura 5 Errores fase preanalitica intra-laboratorio.

5. Discusion

En un laboratorio clinico las causas que pueden
generar un evento adverso o errores en los
procedimientos de la fase preanalitica pueden ser
dificiles de identificar por que inciden diversos
aspectos, en distintos estudios se estima la
frecuencia de fallas en esta fase del 17% [16],
31% [17] e incluso hay autores que llegan a
encontrar hasta un 75% [18], estas diferencias
pueden explicarse por los distintos criterios de
evaluacién o por un aumento de las variables del
estudio.

Tabla Vv
Frecuencia de errores de la fase preanalitica intra-laboratorio (Tabla de Pareto)

Fase preanalitica intra-laboratorio

Errores identificados
(elemento)
No ingresaron examen
Ingreso examen incorrecto
No tomaron muestra
TOTAL
Fuente: Elaboracion propia.

Numero de errores
(contribuciones)

. Porcentaje
Porcentaje
acumulado
622 67% 67%
187 20% 88%
113 12% 100%

922



Los errores con mayor frecuencia descritos en la
literatura se refieren a la calidad de la muestra
recibida en el laboratorio como son muestra
coagulada, hemolizada, insuficiente o incorrecta
[19]. Se destacaron los errores por prescripciones
verbales, cumplimentacion erréonea de las
peticiones [20].

En este estudio se encontré que el tiempo
preanalitico intra-laboratorio presenta las fallas
mas frecuentes en el procedimiento de registros
administrativos, lo que concuerdo con lo
reportado en la literatura. El diagrama de Pareto
muestra que se debe priorizar en uno de los
puntos criticos en el correcto ingreso de
examenes del sistema informatico del laboratorio
presentado un 67% del total de errores de este
tiempo, una de las estrategias sugeridas en la
aplicacién practica de un sistema de calidad
cuando las peticiones no llegan directamente
desde el solicitante al sistema informatico, sino
que se proceden de forma manual, hay que
asegurarse que se han transmitido todas las
pruebas solicitadas correctamente y al generar
las etiquetas comprobar que corresponden a las
solicitadas [11].

De igual forma en el tiempo pre-laboratorio de la
fase preanalitica los principales errores se hallan
en las muestras coaguladas en un 33%, y se
encuentra altamente asociadas a técnicas
inadecuadas de toma de muestra por parte de los
flebotomistas [19]. Por ende, es importante que
en cada dependencia exista y se socialice el
instructivo en el que se describa de una manera
detallada el procedimiento para la toma
adecuada de las muestras. El diagrama de Pareto
de la fase preanalitica pre-laboratorio muestra
que se debe priorizar y dirigir los esfuerzos en
solucionar las causas que con llevan a muestras
coaguladas, hemolizadas, mal marcadas vy
solicitudes sin identificacion del médico. Reducir
estos errores, que son los mas significativos,
servira para una mejora general; el potencial de
mejora contenido en ese pequefio porcentaje de
causas es mucho mayor que el contenido en las
restantes.

6. Conclusiones

La informacion que se encuentra disponible en
diferentes bases de datos y en textos
relacionados con calidad en los procesos de
laboratorio clinico se enfoca principalmente en la
fase analitica, dejando de lado procesos vitales
qgue se generan antes de que las muestras
ingresen a los analizadores, estas fallas pueden
generar efectos adversos sobre el paciente o
muchas veces implican la repeticion de
solicitudes y procedimientos, de ahi su
importancia de estudio.

Existe una gran variabilidad de errores
preanaliticos en el laboratorio clinico, por tanto
existe una necesidad de homogenizar la practica
de la extraccidn de muestras para evitar que
estas se coagulen o se encuentren hemolizadas al
momento de realizar su analisis; la
cumplimentacién correcta de las solicitudes vy el
ingreso correcto de los examenes solicitados al
sistema informatico son puntos en los cuales el
laboratorio podra trabajar en la generacion de
estrategias para minimizar la presencia de este
tipo de errores.
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