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OPINION DEL TUTOR

El tema de la calidad ha sido ampliamente abordado a lo largo de la historia y hoy en
dia muy discutido sobre todo frente a la globalizacion. Posterior a la Segunda Guerra
Mundial se apresur6 el paso de la tecnologia de la calidad, siendo ésta una cultura
adoptada por los paises desarrollados y que a casi 67 afios después del fin de la guerra,
aun no se le ha podido integrar al trabajo diario realizado en las diferentes categorias
laborales de nuestro medio.

Los recursos humanos formados en la carrera de Bioanalisis Clinico de la UNAN Leon
tienen la mision de ser agentes de cambios de la calidad en el &rea del Laboratorio
Clinico, con la finalidad de brindar resultados de laboratorio de alta calidad que
permitan contribuir a la prevencion de enfermedades o al diagnostico clinico, pronéstico
y seguimiento de pacientes ya enfermos, para ello, es importante cumplir con todas las
etapas que componen el programa de aseguramiento de la calidad.

Hay numerosos trabajos que abordan aspectos de calidad en el laboratorio clinico
enfatizando la fase analitica, pero este lapso analitico se invalida cuando la fase anterior
esta fuera de control, razén por la cual la deteccion de errores y la busqueda de la
mejora continua dentro de la fase preanalitica es de gran relevancia para garantizar la
calidad de los resultados.

La fase preanalitica es apenas un fragmento del aseguramiento de la calidad total, pero
es la primera fase y es fundamental debido a la participacion de profesionales de
diferentes disciplinas que conlleva desde la solicitud del examen indicado por el
médico, la preparacion del paciente, obtencidn de la muestra, transporte hacia y dentro
del laboratorio hasta finalizar con el inicio del procesamiento analitico.

Este trabajo versa sobre esta fase en dos é&reas sensibles y que conforman
aproximadamente el 80% de la produccion de servicios del laboratorio clinico:
Hematologia y Quimica Clinica; es de interés para evaluar el cumplimiento de
estandares partiendo del primer paso en el orden de ejecucion de las diferentes etapas de
la calidad durante el proceso analitico; es importante para transferir experiencias a las
nuevas generaciones de egresados en el ambito del laboratorio clinico, asi como para
brindar resultados que contribuyan a reducir la brecha.
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RESUMEN

Con el objetivo de realizar un diagnostico situacional del la fase Pre-analitica de las
Areas de Quimica Clinica y Hematologia del Laboratorio Clinico del Hospital Escuela
Oscar Danilo Rosales Arglello (HEODRA), se realizd un estudio descriptivo
observacional durante el periodo de Diciembre 2011 a Enero 2012, efectuando un
muestreo por conveniencia, que incluia muestras y solicitudes a analizarse en dichas
areas, para un total de 200 unidades de estudio. Las secciones observadas incluian
recepcion, computo, toma de muestras sanguineas, Hematologia y Quimica Clinica,
focalizando el proceso Pre-Analitico realizado por el personal asignado y
documentando la observacion en fichas de datos, procesando la informacion en hoja
de datos Excel.

Se encontrd que la mayoria de muestras procedian de Emergencia, el 81% de estas
fueron tomadas por estudiantes de Bioanalisis Clinico. EI tiempo de aplicacion del
torniquete fue apropiado en 90 % de los casos, la seleccion de tubos y llenado de estos
fue correcta. Los principales errores técnicos fueron, nombres de pacientes ilegibles, no
asegurarse del estado de ayuno de los pacientes, incumplimiento de una de las
principales normas de bioseguridad (19% de muestras tomadas sin guantes), el 7% de
muestras tomadas fuera del laboratorio, sin volumen adecuado y 3% parcialmente
coaguladas, siendo éstas procesadas sin ningun reporte u observacién. Ademas, no
existen protocolos que documenten la fase pre analitica, ni se encontrd evidencia de
que se realiza un mantenimiento preventivo de equipo menor.

Recomendamos a los responsables del Laboratorio HEODRA, tomar decisiones para
disminuir los errores pre analitico, realizar estudios mas extensos para confirmar
hallazgos y encontrar causas, ademas incluir otras variables y documentar los pasos del

proceso pre analitico en cada area de estudio para asegurar la calidad de los resultados.

Palabras claves: Fase Pre-analitica, toma de muestras sanguineas, errores pre-analiticos,
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I. INTRODUCCION

La mision fundamental de las ciencias de laboratorio clinico, es proporcionar
informacion que contribuya a la prevencion, el diagndstico, pronostico y seguimiento de
las enfermedades; dicha informacion proviene de los resultados de la medicion de
magnitudes bioldgicas con interés clinico. Para conseguir este fin, es necesario, contar

con una serie de elementos que permitan la correcta interpretacion de los resultados. @

La fase Pre-Analitica, es la parte del proceso del diagnostico, que abarca todos los
pasos a seguir en orden cronologico, partiendo desde la solicitud del médico, la
indicacion, la preparacion del paciente, la obtencion de la muestra primaria, el
transporte hacia y dentro del laboratorio y finaliza cuando el procedimiento analitico

comienza. ¥

En general, los laboratorios clinicos, han sido innovadores en el desarrollo y la
implantacion de sistemas de control de calidad del proceso analitico: La mejora
continua de los programas de control de calidad, junto a la progresiva automatizacién de
estos procesos durante los dltimos 40 afios, han permitido una reduccion significativa de
este tipo de errores. ¥ Por tanto, el principal foco de atencién de los laboratorios
clinicos, deberia ser el control de las variables pre-analiticas, para disminuir los errores
producidos en esta fase. Este control resulta complejo si tenemos en cuenta la gran
cantidad de variables que intervienen y que muchos de estos procesos son externos al

laboratorio .

En nuestro medio, no se registran estudios, en el laboratorio del HEODRA, que aborden
la Fase Pre-Analitica, por lo que éste, seria uno de los primeros trabajos cientificos
documentados, que aborda el diagndstico de este proceso y que aporte al conocimiento
y el anélisis detallado por parte de los profesionales del laboratorio, como un paso
indispensable para el establecimiento de programas de controles adecuados. Asi
mismo, es recomendable, que los profesionales clinicos, conozcan las variables que
intervienen en cada fase y los errores que pueden producir para poder realizar una mejor

interpretacion de los resultados.
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Il. ANTECEDENTES

El interés de realizar estudios que evidencien la buena conduccién de la Fase Pre-
Analitica, se han hecho necesarios en la medida que se ha controlado con mayor

efectividad la fase analitica y disminuido los errores.

En reunion de la Sociedad Espafiola de Direccion y Gestion de Laboratorios Clinicos en
el 2010, se manifestd que, es un hecho documentado que los errores Pre-Analiticos,
constituyen del 60-80 % de los errores totales del laboratorio clinico. Los laboratorios
de urgencias, por sus propias caracteristicas, son especialmente sensibles a los errores

Pre-Analiticos. ©

Estudios realizados por Plebani y Carraroen el area de Urgencias del Laboratorio del
Hospital Universitario de Padova, en 1997, revelan que el 68.2 % de los errores de
laboratorio se producen en la Fase Pre-Analitica, 13.3 % en la fase analitica y18.5 % en
la fase post-analitica. De estos errores, cometidos en la fase Pre-Analitica, el 25% tiene
consecuencias desfavorables para el paciente: Un 6 % de los pacientes reciben una
terapia inadecuada, y un 19% tienen que hacer pruebas adicionales inGtiles y/o repetir la

extraccion.®

El estudio realizado por Rodriguez Ravelo y Abraham Marcel, en el Hospital Hermanos
Ameijeiras en La Habana-Cuba, encontraron que las indicaciones previas al analisis, asi
como el desconocimiento de los factores interferentes en los test a realizarse, fueron

estadisticamente significativas. @

Estudio realizado por Etcheverry et al, en un Hospital de Guardia de una provincia de
Buenos Aires Argentina, en periodos del 2004 y 2005, revelaron diferentes tipos de

errores en 11.949 recipientes de muestras de sangre y orina. ©

No se encuentran estudios publicados en este tema en laboratorios locales o a nivel

nacional.
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I11. PROBLEMA

¢Cual es la situacion de la Fase Pre-Analitica en las secciones de Hematologia y
Quimica Clinica del Laboratorio del HEODRA?
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IV. JUSTIFICACION

La Fase Pre-Analitica, es una parte vital del proceso de analisis de muestras biologicas,
ya que en este periodo es donde mayor numero de profesionales de diferentes
disciplinas van a intervenir, desde el médico que ejecuta la peticion hasta la persona que
transporta la muestra al laboratorio. De poco sirve toda la inversion de recursos, la
dedicacion y el tiempo en implementar cada vez mas medidas y controles en la
obtencidon de las muestras, si no tuvimos en cuenta todas las consideraciones necesarias

para su optimizacién. )

Tomando en consideracion que son muchos los errores que pueden ocurrir en esta
primera fase, surge el interés de realizar esta investigacion para realizar un diagnostico
de la situacion de algunas variables Pre-Analiticas en las Areas de Quimica Clinica y
Hematologia, puesto que se considera de gran importancia realizar un diagnéstico
mediante la deteccion de errores y fuente de estos, para en un futuro cercano, darlos a
conocer a la direccion del laboratorio, pues son ellos los principales responsables de
minimizar dichos errores, con la finalidad de brindar resultados confiables a los

pacientes.
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V. OBJETIVOS

GENERAL:

Realizar un diagnostico de la Fase Pre-Analitica en las areas de Hematologia y
Quimica Clinica del Laboratorio Clinico del HEODRA.

ESPECIFICOS:

1. Describir los aspectos a considerar dentro de la Fase Pre-Analitica en las
areas de Hematologia y Quimica Clinica del Laboratorio del HEODRA.

2. ldentificar los errores Pre-Analiticos de las muestras destinadas a
analizarse en las areas de Hematologia y Quimica Clinica del laboratorio
del HEODRA.

3. Verificar el control Pre-Analitico de los equipos, reactivos y materiales
usados para el diagnostico en las areas de Hematologia y Quimica

Clinica.
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V1. MARCO TEORICO

La investigacién sobre servicios de salud adquiere cada vez mas, una importancia
fundamental, en la misma medida en que se precisa entender los problemas que aquejan
a estos servicios.©
El proposito de cualquier examen de laboratorio, es proporcionar los resultados de los
analisis con un alto nivel de exactitud, de modo que se puedan obtener conclusiones
para el diagnéstico y prescribir, en base a los resultados, el tratamiento del paciente. ©
La calidad es primordial para el manejo del laboratorio. Cualquier examen de
laboratorio esta bajo la influencia de tres fases: ©

1. Pre-Analitica.

2. Analitica.

3. Post-Analitica.
Mientras que en la fase analitica, han sido desarrollados programas de control de calidad
externos, internos y estdndares internacionales, sumado a la automatizacion de los
instrumentos, esto, ha permitido que el error en esta fase haya disminuido
considerablemente; lo cual, no ha ocurrido con la Fase Pre-Analitica. De ahi la
necesidad de trabajar sobre los errores Pre-Analiticos. ©
Denominamos error, a cualquier defecto durante el proceso entero, que pueda
influenciar de algun modo, la calidad del resultado y por ende, la calidad del servicio
de laboratorio, por lo que el error Pre-Analitico, es cualquier defecto que se produce
desde que el paciente va al médico hasta que la muestra comienza a ser procesada en el

laboratorio. ©

1. Errores Pre-Analiticos.
Los errores Pre-Analiticos, se distribuyen de la siguiente manera:

1.1 Errores Pre-Analiticos extra-laboratorio.
Son aquellos que discurren fuera del recinto del laboratorio. Aqui se incluyen la

solicitud de analisis, preparacién del paciente, extraccion, manipulacién y transporte de
las muestras, transcripcion de datos del paciente, etc. Corresponden a la mitad de los
errores producidos en la Fase Pre-Analitica.

1.2 Errores Pre-Analiticos intra-laboratorio.
Aqui se incluyen la recepcion y manipulacion de la muestra hasta su analisis.
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Por lo que, la precision y la exactitud de los analisis, no son solamente determinadas por
la fase analitica, sino también, por la Fase Pre-Analitica. Se define entonces, “Fase Pre-
Analitica”, a aquella que se inicia cuando el médico de asistencia indica una prueba con
conocimiento y dominio de este valor real y de sus limitaciones, para el establecimiento
de un diagndstico o pronostico y termina cuando la muestra se separa para su

procesamiento.

2. Etapas de la Fase Pre-Analitica; ©
e Solicitud de un analisis (formalizacion de la peticion).
e Obtencion y recogida de los especimenes.
e Transporte del espécimen y del impreso de peticién.
e Recepcidn del espécimen y de la peticion en el laboratorio.

e Preparacion del espécimen para su analisis.

La recogida, manipulacion y procesamiento del espécimen antes de realizar el andlisis
son fundamentales. La validez de los datos obtenidos en la muestra, depende en gran
medida de este aspecto, ademas de otros como la calidad de la técnica empleada, la
adecuada manipulacién del equipo, el uso de reactivos suficientemente puros y el

control ambiental. ®

2.1 Solicitud de un analisis (formalizacion de la peticion).

El primer paso de la Fase Pre-Analitica es cuando un clinico, en presencia del paciente,
decide solicitar un andlisis. Para ello, se sirve de un impreso de peticion, que
dependiendo del hospital sera distinto. Se pueden encontrar fundamentalmente dos tipos
de impresos: unos en blanco donde las pruebas son escritas por el médico y otros en los
que solo es necesario marcar la prueba deseada ya que éstas se encuentran agrupadas

por secciones o perfiles. ©

La incorrecta solicitud de un analisis, es la causa de innumerables errores y retrasos en
el proceso analitico. Es imprescindible disponer de forma inequivoca de los datos que
identifiquen al paciente (nombre y apellidos, edad, nimero de historia clinica), al
médico y servicio solicitante. También es importante conocer el diagndstico o sospecha
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clinica, para evitar la innecesaria repeticion de pruebas cuando se obtengan valores
fuera del rango analitico. Es responsabilidad del laboratorio hacer conocer a todos los
solicitantes de andlisis, estas pautas de actuacion, asi como instrucciones precisas sobre
el llenado del impreso de peticion correspondiente. Los impresos de peticidn analitica
deben contener como minimo y de forma legible los siguientes datos:®

Datos de identificacion del paciente.

a) Nombre y apellidos.

b) Numero de seguridad social.

c) Ndmero de historia clinica

Datos del médico solicitante.

a) Nombre completo.

b) Numero de colegiado.

c) Diagndstico o sospecha clinica.

d) Pruebas solicitadas.

2.2 Obtencion y recogida de los especimenes.
Es el periodo comprendido entre su recogida y su analisis real. La muestra debe tomarse

e identificarse correctamente. Muchas veces, los clinicos no tienen en cuenta que una
toma de muestra mal realizada, puede influir de modo considerable en los resultados
que obtendra. Por tanto, ésta no es sélo de interés del laboratorio y todos deben velar

por su correcta realizacion. ©

Es requisito indispensable, solicitar al paciente su nombre para verificar si coincide con
la solicitud médica y verificar si cumple con las condiciones de preparacion indicadas.
Tratar de relajarlo explicandole sobre la toma de muestra que se le va a realizar, si tiene
algun riesgo relacionado con hipertension y darle informacidn sobre cuando estaran los

resultados de los analisis solicitados. ©

Instrucciones generales para los analisis de sangre: ‘%
a) Evitar el estrés antes y durante la toma de la muestra.
b) No hacer ejercicios vigorosos durante 3 dias antes de tomar la muestra.
c) No ingerir bebidas alcohdlicas antes ni durante la toma de la muestra.
d) Permanecer en ayunas durante 12 horas antes de tomar la muestra.

e) No fumar antes ni durante la toma de la muestra.
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f) Los pacientes en reposo no deberan cambiar de postura al tomarles la muestra.

g) Suspender anticonceptivos orales durante 7 dias.

h) ElI médico de asistencia debe decirle al paciente el tipo de prueba que se realizara
y prevenirlo sobre todo lo que le pueda afectar el resultado.

i) No someterse a ningun otro procedimiento médico antes o durante la realizacion

de la prueba de laboratorio.

La puncién venosa es el procedimiento comin. Se pueden puncionar todas las venas
superficiales de la fosa ante cubital, antebrazo y dorso de la mano. La regla basica, es no
elegir otra zona antes de haber examinado perfectamente el brazo del paciente. El
procedimiento incluye la aplicacion de un torniquete a unos 10 cms, arriba de la zona
elegida para la puncién. Deben respetarse las siguientes normas:
= El flujo arterial no debe interrumpirse por la compresion (el pulso debe ser
palpable) y el reflujo venoso debe ser comprimido completamente.
= No mantener el torniquete mas de tres minutos. Si la localizacion del vaso ha sido
dificil, antes de puncionar, hay que quitar el torniquete durante 2 6 3 minutos.
= En venas normales, en cuanto la sangre fluye por la aguja, se recomienda retirar el
torniquete.
= Respetar escrupulosamente el orden de llenado de los tubos:
= Tubos para suero sin aditivos.
= Tubos con citrato amortiguado para coagulacion.

= Tubos con heparina y otros aditivos (EDTA, fluoruro, citrato sodico u otros).

Los tubos utilizados en la recoleccion sanguinea de las muestras poseen caracteristicas
especiales, que los hacen especificos para determinadas pruebas.

Debe seleccionarse siempre el tubo apropiado segun el estudio que se requiera realizar,
para ello las Reglas 1SO 6710, han codificado los colores de los tapones de acuerdo al

aditivo especifico en cada uno de ellos, como se observa a continuacion.
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(2.)2.1 Caodigo de colores de los tapones de los tubos de acuerdo a la norma 1SO 6710
11

Tapin rojo. Tubo estéril sin anticoagulante, Sin aditivo, silico-
nizado

Tapin lila. Tubo estéril con anticoagulante EDTA. EDTA l:'Nﬂ:*l
liofilizado. EDTA (K, liguads, J

Tapin azul. Tube estéril con anticoagulante citrate de sodio.

1 N

Tapdin verde. Tubo estéril con anticeagulante hepanna sédica.

Tapin varde/gris. Tubo estéril con anticoagulante heparina -
tio v gel separador de plasma,

Tapén rojo/gris, Tuboe estéeil sin anticoagulante, con gel sepa-
rador de suero,

Tapdén amarille, Tubo esiéril con dcido cirico dextrosa

o

Tapon rojo: Tubo seco, sin anticoagulantes, ni aditivos ni geles.

Tapon lila: Anticoagulante EDTA para Hemograma

Tapodn azul: Anticoagulante citrato de sodio 1/9 para Coagulacion.

Tapodn verde: Anticoagulante heparina sddica para bioguimica también o enzimas
cardiacas.

Tapdn negro: Anticoagulante citrato de sodio 1/4 para VSG.

Tapdon amarillo: Aditivo de acido citrico-dextrosa para Bioguimica.

10
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2.3 Transporte del espécimen y del impreso de peticion.
Deben efectuarse comprobaciones previas al transporte de los especimenes

concernientes sobre todo, a una identificacion correcta de los mismos, del impreso de
peticion y del paciente. Esta buena identificacién puede llevarse a cabo de diferentes
formas: Identificacién manual, cédigos de barras, etc. )

Algunos tipos de muestras, especialmente sensibles, es posible que necesiten ademas,
sistemas de refrigeracion, recipientes especiales para protegerlas de la luz, etc. En toda
determinacion analitica es imprescindible remitir los especimenes desde los centros de
extraccion con la mayor rapidez posible y evitando cualquier tipo de interferencias o
errores. Esto no siempre es posible, sobre todo si las extracciones son extra

hospitalarias. ®

Existen una serie de normas generales establecidas para cada tipo de espécimen:

Sangre: Los especimenes de sangre deben ser recibidos por el personal del laboratorio
en 1-2 horas como maximo desde la extraccion. Durante su transporte, ha de evitarse la
agitacion (por la posible hemolisis) y se deben proteger de la exposicion directa a la luz
(debido a la degradacion de algunos constituyentes, como la bilirrubina). Para la
determinacion de algunos pardmetros inestables (amonio, renina plasmatica, fosfatasa
acida etc.) los especimenes deben mantenerse refrigerados a 4 °C, inmediatamente
después de la toma, y deben transportarse en hielo, los tubos de sangre deben estar en
posicion vertical durante su transporte, con el tapon hacia arriba, lo que favorece la

formacién completa del coagulo y reduce la agitacion del contenido del tubo. ®

2.4 Recepcidn del espécimen y de la peticion en el laboratorio.

La recepcion de muestras es la zona de recogida de los especimenes junto con sus
volantes de peticion. Debe estar perfectamente organizada y disponer de una o varias

personas responsables de ella. ®

En la zona de recepcién se depositan los contenedores donde se han transportado los
especimenes y los correspondientes impresos de peticion. Estos pueden proceder de
diferentes lugares (urgencias, salas de hospitalizacién, centros periféricos, consultas
externas, areas de extraccion hospitalarias, etc.). Cuando llegan los contenedores se
sacan los especimenes y se colocan en gradillas, comprobandose que coinciden los

datos de peticion y espécimen; cualquier incidencia debe ser sefialada (identificacion
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incorrecta, ausencia de algin dato importante, muestras en mal estado, etc.). Una vez
verificado que todo esta correctamente enviado, se procede a la identificacion interna de
la muestra mediante etiquetas adhesivas de codigos de barras (n° de clave) e
introduciendo las peticiones en el procesador de datos (sistema informatico del
laboratorio), donde se generan las hojas de trabajo. ©
Existen unos criterios de rechazo de espécimen. Algunos de estos criterios son: ©

a) Tubos sin etiqueta 6 mal identificados.

b) Volantes de peticion incompletos.

c) Tubo y volante de peticidn no coincidentes.

d) Muestras en mal estado (muestras insuficientes, mal enrasadas, hemolizadas,

lipémicas, etc.).
e) Tubo incorrecto (aditivo inapropiado,...).
f) Transporte inadecuado (mala refrigeracion, etc.).

2.5 Preparacion del espécimen para su analisis.

Se define como preparacién del espécimen, al periodo comprendido entre su recogida

(recepcion de muestras) y su analisis propiamente dicho. Consta de dos fases:®

2.5.1 Pre-Centrifugacion.
Actualmente, se considera que los especimenes que llegan al laboratorio de analisis

clinicos, deben procesarse en tiempo no mayor de 1 hora después de la extraccion. Si
esto resultara imposible, los especimenes deben almacenarse y procesarse en un
méaximo de 2 horas desde el momento de la toma de muestras (siempre que se
almacenen a temperatura ambiente). Un periodo mayor de dos horas, supone cambios
significativos en varios parametros, debido al contacto prolongado con el coagulo ya

formado.®

Un aspecto importante de la fase de pre-centrifugacion, es que antes de centrifugar los
especimenes de sangre, debemos esperar que se complete la formacion del codgulo a
temperatura ambiente para la obtencidn de suero, aproximadamente 20 minutos, desde
la extraccion de la muestra. Como se ha dicho anteriormente, esta espera no es necesaria
en las muestras anticoaguladas (plasma). Si no contemplamos este periodo de espera,

existe la posibilidad de que se forme fibrina durante el analisis de la muestra, debido a
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una separacion defectuosa de las fases. El coagulo de fibrina formado no debe aflojarse

agitando el tubo, porque puede dar lugar a una ligera hemolisis.®

2.5.2 Centrifugacion.

La centrifugacion se utiliza en sangre, para separar dos fases (suero o plasma de las
células) y en otros liquidos (orina, liquidos corporales), para la obtencion del sedimento
6 del sobrenadante.®

La sangre ha de mantenerse en su contenedor original cerrado hasta que se lleve a cabo
la separacion. Para la preparacion de suero o plasma, la sangre se centrifuga antes de 1-
2 horas desde su recogida durante 10 minutos aproximadamente. El tiempo de
centrifugacion, puede sufrir ligeras variaciones segun el laboratorio y dependiendo

también del tipo de espécimen (sangre, orina, etc.). ®

Es fundamental observar el principio del “equilibrio”; para ello se colocaran tubos y/é
cubetas transportadoras de igual peso, forma y tamafio que los del recipiente de la
muestra en posiciones opuestas en la cabeza de la centrifuga, buscando una disposicion

geométricamente simétrica (utilizando tubos Ilenos de agua en caso necesario).®

Finalmente, se hace necesario comentar que los laboratorios deberian utilizar
centrifugas con control de la temperatura, ya que éstas pueden generar un calor interno
inapropiado para la estabilidad de la magnitud a determinar. Una vez centrifugadas las

muestras, se procede a realizar el analisis propiamente dicho.®

La calidad analitica la comienza a determinar la integridad de los componentes o
propiedades de la muestra en el momento de su analisis. Aun suponiendo, que en un
proceso posterior, los analisis se hacen de la manera mas correcta y controlada, es pues,
absurdo presumir de calidad analitica, y no digamos de "certificacion” o "acreditacion”
de la calidad en un laboratorio clinico, cuando no se controla correctamente y en su
totalidad, la Fase Pre-Analitica. Actualmente, muchos laboratorios, publicos y privados,
no tienen, no asumen 0 no ejercen con la rectitud necesaria, la responsabilidad
jerarquica directa sobre el personal que obtiene y manipula la muestra y se encuentra en

contacto con el paciente. *?
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La norma internacional 1SO/15189 "Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares para
la calidad y la competencia”, especifica para los laboratorios clinicos, proporciona los
requisitos generales para el sistema de gestion de la calidad y para la competencia

técnica. @

El establecer un sistema de gestion de calidad, permite asegurar y mejorar,
permanentemente, sus diferentes fases: Pre-Analitica, Analitica y Post-Analitica. Esto,
obliga a disefiar, documentar e implementar gestiones, lo que a su vez, renuevan y

mejoran los objetivos de calidad. **

La Norma ISO 15189-2003, en el Capitulo 4: Requisitos de Gestion, del que se deriva

el 4.2 Sistema de Gestion de la calidad, se explica lo siguiente:**

4.2.1 Las politicas, procesos, programas, procedimientos e instrucciones, deben ser
documentados y comunicados a todo el personal pertinente. La direccidn debe asegurar

que los documentos son entendidos e implementados.

4.2.5 La direccion del laboratorio debe establecer e implementar un programa que
regularmente haga seguimiento y demuestre la apropiada calibracion y funcionamiento
de instrumentos, reactivos y sistemas analiticos. Debe también tener un programa
documentado y registrado de mantenimiento preventivo y calibracion, el cual, como

minimo, siga las recomendaciones del fabricante. ©
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Vil. METODOLOGIA

Tipo de estudio: Descriptivo observacional.

Sitio del estudio: Laboratorio Clinico del Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales
Arguello (HEODRA), ubicado en la Cuidad de Ledn, Nicaragua. Consta de ocho areas
de trabajo, directamente ligadas con el diagnostico clinico: Recepcion y Cémputo,
Toma de muestras sanguineas, Uroanalisis y Parasitologia, Hematologia, Quimica
Clinica, Bacteriologia, Banco de Sangre y Lavado y esterilizacion de materiales.

Area de estudio: Area de recepcion, computo, toma de muestras sanguineas,
Hematologia y Quimica Clinica del laboratorio del HEODRA.

Poblacion de estudio: Todas las muestras y respectivas solicitudes que llegaron al
laboratorio para ser analizadas en las &reas de Hematologia y Quimica Clinica en el
periodo de Diciembre 2011y Enero 2012

Muestra de estudio: Se realiz6 un muestreo por conveniencia en base a capacidad y
viabilidad de recoleccion de la informacion. Se programé un total de 200 unidades de
estudio (muestras y solicitudes), niumero que represento aproximadamente un 10% del
total de muestras y solicitudes que incluye examenes de Hematologia y Quimica
Clinica en una sola orden.

Para cumplir el numero propuesto, se acudio al laboratorio todos los dias de semana.
Criterios de Inclusién:

Solicitudes que incluian en una misma orden examen para Biometria Hemaética
Completa y pruebas de rutina de Quimica Clinica.

Procedimiento y recoleccion de la informacién:

Para el diagnostico de la Fase Pre-Analitica de las areas seleccionas y de las muestras
que cumplieron los criterios antes descritos, inicialmente se solicitd autorizacion de la
direccion del laboratorio y de la responsable de control de calidad del mismo.

La valoracion y recoleccion de la informacion incluyo:

1. Valoracion mediante inspeccion ocular, del proceso general de la Fase Pre-
Analitica, que se centra en: Datos generales y toma de muestras sanguineas para
las dos areas en estudio.

2. Recoleccion de la informacion en las diferentes areas que involucra la Fase Pre-
Analitica de las areas en estudio, considerando: procedencia o lugar de toma de
muestra, verificacion de datos de paciente y muestra, calidad, manipulacion y
transporte de la muestra.
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3. Verificacion de parametros de calidad de los equipos empleados en la Fase Pre-
Analitica.
Durante cada visita, se observd el proceso Pre-Analitico realizado por el personal
asignado, documentando la observacion en las fichas recolectoras de datos, cuyo
llenado, dependi6 de la procedencia de las muestras:
e Anexo 1: Para muestras extraidas en el laboratorio.

e Anexo 2: Para muestras que llegaron al laboratorio ya extraidas.

Para la verificacion de mantenimiento preventivo de equipos empleados en el proceso
Pre-Analitico, se efectud visita y entrevista a los responsables de las areas en estudio,

Hematologia y Quimica Clinica, documentando la informacién en el Anexo 3.
Analisis y presentacion de los datos:

La informacién de las fichas recolectoras de datos, se procesé en hoja de datos de

Excel y los resultados, se presentan en tablas y graficos.
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Definicion de variables:

VARIABLE

DEFINICION

FUENTE

VALOR

Procedencia de la
orden.

Sitio donde se
emitié la orden de
examen.

Observacion
solicitud.

de

Emergencia
Salas del HEODRA

Personal que toma

Persona encargada

Licenciado (a)

la muestra (en el | de la extraccion de Observacion. Técnico
Laboratorio). la muestra Estudiante
sanguinea. Camillero

Personal gue recibe

Persona encargada

la muestra (Para | de recepcionar las Licenciado (a) __
muestras extraidas | muestras Observacion. Técnico
fuera del | sanguineas Secretaria
Laboratorio. extraidas fuera del
Laboratorio.
Personal que tomo Enfermera
la muestra (Para | Persona que extrajo | Pregunta al | Médico _
muestras extraidas | la muestra llegada | portador de la | Estudiante
fuera del | al Laboratorio. muestra. Camillero
Laboratorio
Nombre del paciente
Si__ No___
Corroborar los Datos de edad y sexo
datos  personales incluido Si__ No__
Verificacion de | del paciente con los

solicitud examen.

de la solicitud y los
requerimientos
necesarios para el
test de laboratorio a
realizarse.

Observacion.

Se corrigid  en el
Lab.
Si No

Pregunta si el o la
paciente se encuentra
en 12 horas de ayuno

Si No
Empleo por parte Uso de guantes
del personal que Uso de gabacha
Bioseguridad. toma la muestra de Observacion. Recipiente donde
las normas de descartar
bioseguridad. cortopunzantes_
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Periodo que
mantiene el
Tiempo de | torniquete durante 1a2min.
aplicacion del | el proceso de toma Observacion.
torniquete. de muestra, Mas de 2 min.____
expresado en
minutos.
Tubo adecuado a la
prueba solicitada
Realiza la toma de Si__ No___
muestra de acuerdo Volumen adecuado a
a  criterios  de prueba solicitada
Calidad de la| calidad Observacion. Si No
muestra establecidos para el Muestra coagulada
examen solicitado. Si__ No__
en las areas de Muestra hemolizada
Hematologia y Si_ No_
Quimica Clinica Muestra lipémica
Si No
Asignacion de
Meétodo de | codigo o nimero en Se asigna numero y
identificacion de la | orden de examen y Observacion. cddigo .
muestra. tubo de muestra Se codifica
Periodo
transcurrido  entre Hematologia:
la toma y la
Tiempo de | distribucion de Minutos
distribucion. muestras a las Observacion.
areas Quimica Clinica:
correspondientes,
expresado en Minutos
minutos.
Profesional del
laboratorio clinico, Existe
Responsable de | responsable del
Control de Calidad | Control de Calidad Entrevista No existe
del Laboratorio
HEODRA
Existencia en Si__
Protocolo Fase fisico de un
Pre-Analitica. documento de Entrevista. No_
protocolo de la
Fase Pre-Analitica. Evidencia
Se le realiza
Mantenimiento mantenimiento Para Hematologia vy
preventivo y | preventivoy Quimica Clinica por
calibracion de | calibracion al separado:
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equipos mayor Yy | equipo mayory Centrifuga

menor utilizados en | menor utilizado en Entrevista. Si_ No_

la Fase Pre- | la fase Refrigerador

Analitica de las | Pre-Analitica a: Si_No_

aéreas de | Centrifugas, PipetasSi__ No___

Hematologia y | Refrigeradoras, Equipo automatico

Quimica Clinica Pipetas, Equipo Si___ No_
automatico

Periodos expresado

Frecuencia de | en meses, en que se Centrifugas __meses
mantenimiento realiza el

preventivo y | mantenimiento Refrigerador __meses
calibracién de | preventivo y la

equipo mayor y | calibracion de los Entrevista. Pipetas __meses
menor en las areas | equipos:

de Hematologia y | Centrifugas, Equipo automatizado
Quimica Clinica Refrigeradores, __meses

Pipetas, Equipo
automatizado.

Observacion fisica
de los manuales,
hojas de control,

reportes de Presentes
Evidencia de | calibracion y Observacion
documentos mantenimiento  y tangible.

documentos Ausentes

formales y oficiales
de la Fase Pre-
analitica.
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VIIl. RESULTADOS

Se realiz6 un estudio descriptivo observacional en los meses de Diciembre 2011 y
Enero 2012, incluyendo un total de 200 unidades de estudios observadas. Las unidades
de estudio estaban compuestas por: a) las solicitudes de examenes de laboratorio que
incluyeran Hematologia y Quimica Clinica, b) muestras de sangre tomadas fuera y

dentro del laboratorio y observacion del proceso de toma y recepcion de muestras.

De las 200 unidades de estudio 100 correspondieron a muestras tomadas en el

laboratorio y 100 tomadas fuera del laboratorio.

» Resultados correspondientes a las muestras tomadas dentro del

Laboratorio:

Grafico 1: Procedencia de las muestras tomadas en
el Laboratorio.

B EMERGENCTA

ESALA

Las solicitudes de muestras que fueron atendidas en el Laboratorio en su mayoria
procedia de Emergencia (82%) y s6lo un 18% procedio de las salas, como muestra el
Grafico 1.
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Grafico2: Persona que tomo la muestra dentro del

29%

Laboratorio.

m BIO ANALISTACLINICO

m TECNICODELAB.

AUXILIARDELAB.

B ESTUDIANTE

C AMILLERO

El Grafico 2 es en relacion al personal que atiende las solicitudes de extraccion de

muestras sanguineas, se encontrd que en su mayoria éstas fueron tomadas por

estudiantes de la Carrera de Bioanalisis Clinico (58%), seguido de las atendidas por

Técnicos de Laboratorio (16%), Bioanalistas Clinicos (13%), Auxiliar de Laboratorio
(11%) y Camilleros (2%).

TABLA 1: Verificacién de la solicitud por parte de la persona que toma la
muestra en el Laboratorio.

Nombre del Datos de edad y Correccién de ?reguqta al
. . . . datos en el paciente si esta en
paciente legible sexo incluidos ]
Laboratorio ayuna
SI|NO| TOTAL |SI|NO| TOTAL |SI|NO| TOTAL |SI| NO | TOTAL
60| 40 100 11| 89 100 81| 19 100 0| 100 100

La Tabla 1 muestra que en nuestro estudio, el 60% de las solicitudes tenian el nombre

de los pacientes legible, el 89% no tenian incluido en la orden la edad y el sexo y a

ningln paciente (100%) se le preguntd si se encontraba en ayunas.

21



Diagnostico de la Fase Pre-analitica en las areas de Hematologia y Quimica Clinica en el Laboratorio del Hospital Escuela Oscar
Danilo Rosales (HEODRA)

TABLA 2: Bioseguridad de quien toma la muestra dentro del Laboratorio.

Uso de guantes Uso de gabacha Uso de recipiente para descartar
cortopunzantes
SI { NO | TOTAL| Sl NO | TOTAL Sl NO TOTAL
81| 19 100 0 100 0

El uso de gabacha y la disposicién de material usado en la toma de muestras fue de un
100%, no siendo asi el uso de guantes, pues en un 19% de las tomas no fue usado.
Tabla 2.

Grafico 3: Tiempo de aplicacion del torniquete para
tomar muestras dentro del Laboratorio.

EDe1-2 min.

mMas de 2 min.

El Grafico 3 corresponde al tiempo de aplicacion del torniquete, éste no debe exceder
los dos minutos, por lo que esta condicion fue evaluada en nuestro estudio, obteniendo
que el 90% de las muestras tomadas en el laboratorio cumplieron dicha condiciéon, y en

un 10% de las muestras, el torniquete fue aplicado por mas de 2 minutos.
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TABLA 3: Calidad de las muestras tomadas dentro del Laboratorio.
TUBO DE QUIMICA TUBO DE HEMATOLOGIA
Sl NO TOTAL Sl NO TOTAL
Tubo
adecuado 100 0 100 0
Volumen | 0, | 100 | 0
adecuado
Muestra 0 100
coagulada
Muestra
hemolizada 0 100 0 100
Muestra |, | g5 10 | 90
lipémica

En el presente estudio se consideraron como parte de la calidad muestra: el tipo de tubo
utilizado de acuerdo a la seccion de analisis, el volumen de la muestra, muestras
hemolizadas, muestras lipémicas y muestras coaguladas para la seccion de Hematologia.
Los resultados, de forma global fueron excelentes en lo que respecta a tipo de tubo y
volumen adecuado para las pruebas solicitadas pues el 100% de las tomas fueron
realizadas en los tubos requeridos y en volumen aceptable de acuerdo a las normas de

las secciones bajo estudio, todo esto se encuentra contemplado en la Tabla 3.

TABLA 4: Método de identificacion de las muestras tomadas dentro del Laboratorio.

CODIGO NUMERO Y CODIGO TOTAL

14 86

Para identificar las muestras que son tomadas dentro del Laboratorio, se utiliza como
método de identificacion tanto la asignacion de un cédigo en el area de computo, como
la asignacion de un ndmero en el area de trabajo. Como se observa en la Tabla 4 se
asigno cadigo a 14 de las muestras y a 86 de ellas se les asigno tanto nUmero como

cadigo.
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Grafico4: Tiempos de distribucion de las muestras
tomadas dentro del Laboratorio a las Areas de
trabajo.

5]

.g 100 -~ 82

=

g 50 -

2 17

=0 ® De 1-30 min.
Tubo de Tubo de
Quimica Hematologia B De 30-60 min.

Muestras para distribuir en las Aveas Mas de 60 min.

En nuestro estudio se observd el tiempo transcurrido entre la toma de muestra y la
distribucion de las mismas a las diferentes areas de analisis, encontrando que la mayoria
de éstas, se hacen llegar a las areas correspondientes en los primeros 30 minutos
después de tomadas las muestras (82% hacia Quimica y 57% hacia Hematologia) como
indica el Grafico 4. Sélo un 6% de las muestras a analizarse en Hematologia y un 1%

de las procesadas en Quimica fueron llevadas en un periodo mayor a una hora.
En nuestro estudio sélo se reporta el tiempo transcurrido desde la toma de las muestras

hasta su distribucion en las areas de andlisis, no asi, el tiempo que transcurre en el area

de analisis previo al procesamiento de las muestras.
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» Resultados correspondientes a las muestras tomadas fuera del

Laboratorio:

Grafico 5: Porcedencia de las muestras tomadas
fueradel Laboratorio.

m EMERGENCIA

ESALA

En cuanto a la procedencia de las muestras tomadas fuera del Laboratorio, 49
correspondieron a muestras tomadas en las Salas y 5la muestras tomadas en la

Emergencia, para completar un total de 100 muestras.

Grafico 6: Persona que recibe la muestra tomada
fuera del Laboratorio.
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Cantidad de muestras recibidas

Dichas muestras, fueron recibidas en el Laboratorio principalmente por la secretaria (74
de ellas), 16 fueron entregadas al Técnico de Laboratorio en el area de toma de muestras

y otras 10 fueron entregadas directamente al Bioanalista Clinico en el area de computo.
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TABLA 5: Verificacion de la solicitud de las muestras tomadas fuera del Laboratorio.

Nombre del paciente Datos de edad y sexo Correccion de datos en el
legible incluidos Laboratorio
SI | NO TOTAL SI| NO TOTAL SI | NO TOTAL
80 | 20 100 3| 97 100 38 | 62 100

En lo correspondiente a la verificacion de la solicitud entregada junto con las muestras
tomadas fuera del Laboratorio, en la Tabla 5 se puede observar que de un total de 100
solicitudes, s6lo en 20 de ellas, el nombre del paciente no era legible, es decir, que la
mayor parte de las solicitudes eran legibles. Sin embargo, los datos de edad y sexo
fueron incluidos en apenas 3 de las solicitudes. Ambos datos fueron completados o
corregidos dentro del Laboratorio en sdlo 38 de las solicitudes recibidas y las 62
restantes, no se corrigieron ya sea porque quien entregaba la muestra desconocia los

datos o porque quien la recibia dentro del Laboratorio no los completaba.

Grafico 7: Persona que toma la muestra fuera del
Laboratorio.

CAMILLERO,38

MEDICO, 47
u MEDICO

m ENFERMER A
»m ESTUDIANTE

m CAMILLERO

El Gréafico 7 es referente a la persona que tomé la muestra sanguinea fuera del
Laboratorio, se encontr6 que en su mayoria éstas fueron tomadas por médicos (47%),
seguido de las tomadas por enfermeras (36%), las tomadas por estudiantes fueron 9%,

similar al 8% que fueron tomadas por los camilleros.
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TABLA 6: Calidad de las muestras tomadas fuera del Laboratorio.
TUBO DE QUIMICA TUBO DE HEMATOLOGIA
Sl NO TOTAL Sl NO TOTAL
Tubo
adecuado 100 0 100 0
Volumen 93 ” 100 0
adecuado
Muestra 3 97
coagulada
Muestra
hemolizada 2 98 < 98
Muestra |, | o¢ 4 | 9%
lipémica

La Tabla 6 se refiere a la calidad de las muestras que fueron tomadas fuera del
Laboratorio. EI 100 % de las muestras recibidas con solicitud de examenes para
Hematologia y Quimica Clinica, llegaron tomadas en tubos adecuados en cada uno de
los casos.

Fueron pocas las muestras que no cumplieron con el volumen adecuado, esto solo
ocurrio en el caso de 7 solicitudes para Quimica Clinica, lo mismo que en 3 muestras
para Hematologia, parcialmente coaguladas. A pesar de ser pocos los casos constatados,
en ninguno de ellos se rechazd la muestra, ni se anotaron observaciones al respecto,

simplemente se procesaron.

TABLA 7: Método de identificacion de las muestras tomadas fuera del Laboratorio.

CODIGO NUMERO Y CODIGO TOTAL

28 72

Para identificar las muestras que son tomadas dentro del Laboratorio, se utiliza como
método de identificacién tanto la asignacion de un cédigo en el area de computo, como
la asignacion de un nimero en el area de trabajo. Como se observa en la Tabla 7 se
asignd codigo a 28 de las muestras y a 72 de ellas se les asigno tanto nimero como

codigo.
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Grafico 8: Tiempo de distribucion de las muestras
tomadas fuera del Laboratorio a las areas de
trabajo.

54

mDe 1-30 man.

Tiempo en minutos

o . EDe31-60min.
Tubo de Quimica Tubo de Hematologia T

m Mas de 60 nun.

Muestras para distribuir en las Areas

Por ultimo, el Gréafico 8 muestra el tiempo de distribucién de las muestras tomadas
fuera del Laboratorio, desde el momento en que son recibidas dentro del Laboratorio,

hasta el momento en que son llevadas a las areas de trabajo.

Se puede apreciar que el tiempo que transcurre, oscila principalmente entre 1-30 min.,
seguido por cierto niumero de muestras que esperan entre 31-60 min. Antes de ser
llevadas a sus areas correspondientes. Y una pequefia minoria, que espera incluso mas

de los 60 minutos antes de ser llevada al area correspondiente.
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» Resultados correspondientes al control pre analitico de equipos utilizados

para el diagndstico en las areas de Hematologia y Quimica Clinica.

No existe documento protocolo disponible, que describa y oriente los aspectos

relacionado a la fase pre analitica del Laboratorio Clinico HEODRA.

No se realiza mantenimiento preventivo y calibracion de equipo menor utilizado en
la fase pre analitica, tampoco se archiva evidencia de mantenimiento cuando estos
se dafian. No es asi con el equipo automatizado al cual si realizan mantenimiento y
calibracién sistematica asi como también se encuentra la evidencia en fisico del
reporte de estas actividades, que son realizadas por la compafiia responsable de los

equipos.
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IX. DISCUSION

En cuanto a la procedencia de las muestras, tanto aquellas tomadas dentro como fuera
del Laboratorio, el mayor porcentaje proviene de Emergencia. Esta relacion se mantiene
durante todo el afio, segun reportes estadisticos internos del laboratorio del HEODRA,
asi como también reportes pronunciados en la XIV Reunidn de la Sociedad Espafiola de
Direccion y Gestién de Laboratorios Clinicos efectuada en Sevilla en Abril del 2010, ®
donde se reporta que el mayor porcentaje de errores de la Fase Pre analitica, ocurre en
las muestras provenientes de emergencia, dado que es de donde proceden el mayor

nUmero de solicitudes.

Lo referente a las personas encargadas de la toma de muestras es de gran notoriedad,
puesto que, las muestras que llegan extraidas al Laboratorio, son tomadas por el médico
(47%) o enfermeras (36%). Mientras que las muestras que se toman dentro del
Laboratorio, son tomadas en su gran mayoria (58%) por los estudiantes de la carrera de
Bioandlisis Clinico o por Técnicos y Auxiliares de laboratorio (27%), tan s6lo un 13%
de las muestras fueron tomadas directamente por un Bioanalista Clinico. Estos
resultados divergen al compararlos con estudios realizados por Jane C. Dale y
colaboradores en Hospitales de Estados Unidos, Canadé, y Corea del Sur, ™ en los que
la gran mayoria del personal que atiende a los pacientes en la toma de muestras es
personal graduado de Flebotomistas, seguidos en un menor porcentaje, por

laboratoristas.

Un aspecto importante para el aseguramiento de la calidad de las muestras en la fase
Pre-Analitica es la verificacion de la solicitud llevada por el paciente, la que debera
incluir datos minimos de identificacion, edad y sexo, asi como también, preguntar por
aspectos fisioldgicos que influyen en los resultados de la fase analitica como es la
condicion de al menos 12 horas de ayuno previo a la toma. Los resultados obtenidos en
este estudio, difieren de los documentados por Gustavo Galban y colabs,® quienes
encontraron que los errores administrativos Pre-Analiticos en el Hospital Infantil
especializado de Mar del Plata eran de un 61.5 %, de los cuales, el 56% correspondia a
omisién de la edad. En nuestro estudio se encontré un porcentaje elevado de nombres

ilegibles de pacientes que llegaron a tomarse muestras dentro del laboratorio (40%),
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dato superior a los encontrados por Echeverria y cols. en un reporte de auditoria de
errores Pre-Analiticos en el Laboratorio Central de San Martin de la Plata,® en el que

encontré un 13.5 % de nombres ilegibles en la remisiones.

S. Manochiopinij, K. Sirisali y P. Leelahakul, en un estudio realizado en la Facultad de
Tecnologia Médica de la Universidad de Mahidol en Bankok, Tailandia, ® reporta que
el 55.6% de los laboratorios en estudio, se preocupaban por instruir o preguntar a los
pacientes a cerca del estado de ayuno de estos, situacion que diverge mucho de nuestros
resultados ya que en ellos, no se preguntd a ningun paciente a cerca de su situacion de

ayuno, independientemente de la procedencia de la solicitud médica.

Cabe senalar que de alguna manera los datos que no estaban presentes para la correcta
identificacién de los pacientes, asi como los mal escritos, fueron corregidos por el
personal a cargo en 81% de los casos en aquellas muestras tomadas dentro del
laboratorio, no asi, en las tomadas fuera del laboratorio, de las cuales sélo un 38%
fueron corregidas. Este dato no puede ser comparado con estudios publicados pues no
contempla esta variable, pero es importante reflejar el esfuerzo del personal de

laboratorio por corregir este aspecto de los errores Pre-Analiticos.

En la actualidad dado el nimero de problemas de origen infeccioso transmitido por
sustancias bioldgicas como la sangre, es de vital importancia que tanto el personal de
salud involucrado en la toma de muestra, como los pacientes, sean protegidos. Para ello,
es necesario que se mantengan los minimos procedimientos de bioseguridad como: uso
de gabacha, disposicion de recipiente adecuado para cortopunzantes y uso de guantes,
sin embargo, esta Gltima, no se cumplié en 19 % de las tomas de muestra que se

realizaron dentro del laboratorio.

En nuestro estudio, el 10 % de las muestras tomadas dentro del laboratorio,
sobrepasaron los 2 minutos al utilizar el torniquete. Las normativas de toma de
muestras sanguineas indican que estos porcentajes son bajos si comparamos estos
resultados con los obtenidos por Mercedes A. Rodriguez Ravelo y Enrique Abraham

Marcel en un estudio realizado en el Hospital C. Q. Hermanos Armejeiras ™ en el cual,
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el 24.1% de los errores Pre-Analiticos relacionados a la toma y manipulacion de las

muestras, eran de prolongacion en el tiempo de aplicacion del torniquete.

En cuanto a la calidad de las muestras tomadas dentro del laboratorio, en este estudio,
los porcentajes de error fueron de 0%, en lo referente a tubo adecuado, volumen
adecuado de las muestras y muestras coaguladas, a pesar de haber sido tomadas en su
mayoria por los estudiantes, siendo estos resultados comparables con los encontrados
por Iman J. Schultz y colab. en el Departamento de Quimica Clinica, Epidemiologia y
Bioestadistica del Centro Médico de Nijmegen en Holanda, *©

0.03% a 0.04% de tubos inadecuados y de un 0.01% a 0.08% de volumen inadecuado.

que reportaron de un

Es importante sefialar que la contratacion de equipos automaticos en los dltimos afios en
el Laboratorio HEODRA exige la toma de muestra en tubos al vacio, lo que es una
ventaja que contribuye a garantizar la calidad de la muestra en cuanto a volumen,

relacion anticoagulante: sangre y muestras sin coagulos.

Por otro lado, nuestros resultados son mejores si los comparamos con los estudios
publicados por Mario Plebani y Paolo Carraro del Laboratorio Central del Servicio de
Medicina en Padova, Italia en 1997, ® quienes encontraron que un 2.6% de las muestras
tomadas durante un afio fueron realizadas en tubos inapropiados y en otro estudio
realizado en el 2007 este porcentaje fue superior (8.1%) y en un 13.1% los tubos fueron
Ilenados incorrectamente (volumen incorrecto) y un 6.9% de tubos se encontraron sin
muestras. Nuestros resultados revelan un 0 % de muestras tomadas fuera del laboratorio
en tubo inadecuado y un 7% de tubos llenados incorrectamente, aplicable para el area de
Quimica Clinica donde la muestra es tomada sin anticoagulante, pero el volumen es
inadecuado en relacion a la diversidad de analisis solicitado por el médico. A pesar de
estas cifras bajas en comparacion a los estudios mencionados anteriormente, hay que
mencionar que estas muestras, fueron analizadas sin tener el volumen necesario, sin

hacer reportes ni observaciones al respecto.

En lo que respecta a la presencia de hemdlisis en el total de las muestras y de coagulos
en las muestras para analizarse en Hematologia, también los porcentaje de error fueron
de 0% respectivamente, en cuanto a las muestras tomadas dentro del laboratorio, datos

similares a los encontrados por Iman J. Schultz y colabs “® en el que se reporté de un
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0.38% a un 0.77% de muestras hemolizadas y de 0.08% a 0.25% de muestras
coaguladas. No asi, en el caso de las muestras tomadas fuera del laboratorio, las cuales,

al ser recibidas en el laboratorio, se observaron parcialmente coaguladas en el 3 % y
hemolizadas en 2 %. Estas muestras fueron igual que las anteriores, procesadas en los
equipos sin hacer reportes ni observaciones al respecto. EIl procedimiento a seguir en
este caso era rechazo a la muestra y tomar una nueva debido al consumo de células
durante la hemolisis y exceso de hemoglobina u otras sustancias que interfieren en el

analisis quimico.

Como método de identificacion se utiliza tanto la asignacién de un codigo en el area de
cémputo, como la asignacion de un numero en el area de trabajo. Dependiendo de la
procedencia de la muestra (Sala o Emergencia), los tubos para Quimica Clinica y
Hematologia procedentes de Sala, se codifican ambos; mientras que los tubos
procedentes de Emergencia, solamente se codifica el de Hematologia y al de Quimica
Clinica se le asigna un namero en el area de trabajo, dado que al 100% de las muestras
que llegan a Hematologia se utiliza con lector de cédigo de barra y en el caso de
Quimica solo se utiliza el codigo de barra para las muestras procedentes de la sala y la

consulta externa.

Un factor pre analitico que afecta los resultados de la fase analitica, es el tiempo
transcurrido entre la toma de la muestra y el inicio del proceso del examen solicitado,
En nuestro estudio se observd el tiempo transcurrido entre la toma de muestra y la
distribucion de las mismas a las diferentes areas de analisis, encontrando que la mayoria
de éstas, se hacen llegar a las areas correspondientes en los primeros 30 minutos
después de tomadas las muestras (tanto en muestras tomadas dentro como fuera del
laboratorio), estos resultados son adecuados en referencia a la literatura internacional
que nos indica que los periodos para iniciar el analisis no deben exceder de 2 horas. En
nuestro estudio, solo se reporta el tiempo cuando fueron las muestras llevadas a la

seccion de analisis, no asi, el tiempo de inicio de los examenes solicitados.

Una préctica correcta de la Fase Pre analitica exige el cumplimiento estricto de todos y
cada uno de los procedimientos documentados o protocolizados y el control de los
registros que exijan dichos procedimientos, con el fin de asegurar la integridad y
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trazabilidad de la muestra a analizar, para ello, se hace imperativa la documentacion
actualizada, de la cual, en nuestro estudio no se encontrd disponibilidad, por lo que se
deduce que las buenas practicas reflejadas en los procesos son por adquisicion de
conocimiento y habilidades que han sido transmitidas oralmente. Por otro lado, la
inexistencia de documentos hace que el proceso de monitoreo y evaluacion no puedan
ser realizados objetivamente frente a una normativa como lo exige el mejoramiento

continuo de aseguramiento de la calidad.
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X. CONCLUSIONES

Se efectu6 un diagndstico de la Fase Pre analitica de las Areas de
Hematologia y Quimica Clinica del Laboratorio Clinico del Hospital Escuela
Oscar Danilo Rosales Arguello, encontrando que la procedencia del mayor
flujo de 6rdenes y muestras fue de emergencia. Dentro del laboratorio el 58%
de las muestras fueron tomadas por estudiantes de Bioanalisis Clinico, los
datos que no estaban presentes para la correcta identificacion de los
pacientes, asi como los mal escritos, fueron corregidos por el personal a cargo
en 81%. El tiempo de aplicacién del torniquete fue apropiado en el 90 % de
las muestras tomadas, la seleccién de tubos fue de acuerdo a la prueba
solicitada y el llenado de los mismos fue el correcto. La distribucion de las
muestras hacia las areas de trabajo ocurre principalmente dentro de los
primeros 30 minutos desde que son tomadas, estas son identificadas mediante

cdédigos y numeros.

Los principales hallazgos de errores técnicos fueron en cuanto a la
verificacion de las solicitudes de examenes, principalmente en falta de datos
de edad, sexo, nombres de pacientes ilegibles, asi como asegurarse del estado
de ayuno de los pacientes. Un 19% de las muestras fueron tomadas sin
guantes, incumpliendo asi, una de las principales normas de bioseguridad. En
cuanto a la calidad de las muestras extraidas fuera del laboratorio, un 7 % no
tenian un volumen adecuado, 2% se encontraban hemolizadas y 3 %

parcialmente coaguladas, siendo éstas procesadas.

No existen protocolos que documente el proceso de la fase pre analitica de las
areas de Hematologia y Quimica Clinica, ni se encontré evidencia de que se
realiza un mantenimiento preventivo sistematico al equipo menor empleado

en las areas en estudio.
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XIl. RECOMENDACIONES.

Dar a conocer los resultados de este estudio a las personas responsables y
tomadoras de decisiones para retroalimentacion del personal y disminuir los

errores pre analiticos técnicos y administrativos.

Realizar un estudio mas extenso en nimero y periodo para confirmar los
hallazgos encontrados, relacionarlos con otros periodos del afio e incluir otras
variables pre analiticas relacionadas a aspectos fisioldgicos de los pacientes
(como embarazo, medicamentos en uso, ejercicio, ingesta de alcohol, etc.), el
tiempo entre la toma de muestras y el inicio de la realizacion de los examenes

solicitados, asi como también estudiar la causalidad de los errores.

Documentar los pasos del proceso pre analitico en cada area de estudio para

asegurar la calidad de los resultados.

36



Diagnostico de la Fase Pre-analitica en las areas de Hematologia y Quimica Clinica en el Laboratorio del Hospital Escuela Oscar
Danilo Rosales (HEODRA)

XIl. REFRENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Rodriguez, M. et al. “Variables Pre-Analiticas y su influencia en los
resultados de Laboratorio”. Medigraphic Artemisa (En Linea). 2007. Vol.
54, NUm. 4, pp 159-167. (Fecha de acceso: Septiembre 2010).

2. Alvarez, V. et al. “Factores Pre-Analiticos en la interpretacion de los

resultados del Laboratorio Clinico”. JANO.es (En Linea). Diciembre

2007. Num. 1675. Disponible en: http://www.jano.es. (Fecha de acceso:
Septiembre 2010)

3. Moral Eliche, A. et al. “Evaluacion de incidencias Pre-Analiticas en un
laboratorio de urgencias”. Sociedad Espafiola de Direccion y Gestion de
Laboratorios clinicos. (En linea). Abril 2010. Arto. 4. X1V Reunidn. Sevilla.
(Fecha de acceso: Septiembre 2010).

4. Plebani, M. et al. “Mistakes in stat laboratory: types and frequency”.
ClinicalChemistry. 1997. 43, Nim. 8. Pp. 1348-1351. (En Linea). (Fecha de
acceso: Septiembre 2010).

5. Etcheverry, G. et al. “Auditoria Clinica: Una herramienta para el
seguimiento de errores Pre-Analiticos en el laboratorio”. Acta de

BioguimicaClinica Latinoamericana. 2007. 41(1): 51-6.

6. Galban, G. et al. “Errores Pre-Analiticos (EPA) en el laboratorio de
Guardia del Hospital Interzonal Especializado Materno Infantil
(HIEMI) de Mar del Plata”. Revista Bioanalisis. Enero-Febrero 2007. (En
Linea).(Fecha de acceso: Septiembre 2010).

7. Bailen, M. “Alteracion PREANALITICA en las determinaciones

efectuadas en los laboratorios”. (En Linea).(Fecha de acceso: Septiembre
2010).

37



Diagnostico de la Fase Pre-analitica en las areas de Hematologia y Quimica Clinica en el Laboratorio del Hospital Escuela Oscar

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Danilo Rosales (HEODRA)

Herce, A. et al. “Laboratorio de Urgencia: Fase Pre-Analitica y Cartera

de Servicios”. (En Linea).(Fecha de acceso: Septiembre 2010).

Perez, P. et al. “Es el laboratorio el Unico responsable del resultado
inadecuado de un examen complementario?”. Sociedad Cubana de
Patologia Clinica. 2004. Vol. 2/43. (En Linea).(Fecha de acceso: Septiembre
2010).

Malavé, R. “Disefio del Manual de Procedimientos para la Fase Pre-
Analitica segin Noma CONVENIN-ISO 15189:2004. Laboratorio
Central Maternidad Concepcion Palacios”. Requisito parcial para optar al
grado de Especialista de Gerencia de Servicios Asistenciales en Salud. Julio
2006. Caracas. (En Linea).(Fecha de acceso: Septiembre 2010).

http://www.zubizarreta.org.ar/docs/MUESTRAS2.pdf. Consultado 21 Nov. 2011

Maccarone, P. “Calidad en el Laboratorio Clinico méas alla de las
Normas”. MANLAB. Revista Bioanalisis. Septiembre-Octubre 2007. (En
Linea). (Fecha de acceso: Septiembre 2010).

CONVENIN-ISO 15189:2003. “Norma Venezolana Laboratorios Clinicos
- Requisitos particulares para la Calidad y la Competencia.
CONVENIN-ISO 15189:2004.

Jane C, Dale and David A. Novis. “Out Phlebotomy Succes and Reasons
for Specimen Rejection”. Arch Pathol Lab-Med Vol 126 Abril 2002 ( En
Linea) (Fecha de acceso: Octubre 2010)

Manochiopinij, S et al. “Effects of Non-Analytical Factor son the Quality
of Laboratory Resuslts”. Department of Clinical Chemistry, Mahidol
University, Bangkok 10700 Thailand. Vol 30 Supplement 3, 1999. (En

Linea). (Fecha de acceso: Noviembre 2010)

38



Diagnostico de la Fase Pre-analitica en las areas de Hematologia y Quimica Clinica en el Laboratorio del Hospital Escuela Oscar
Danilo Rosales (HEODRA)

16. Iman J. Schultz et al. *“ Preanalytic Error Tracking in a Laboratory
Medicine Department: Result of 1 year experience”. Clinical Chemestry
52, No 7, 2006. (En linea). (Fecha de acceso: Octubre 2010)

39



Diagnostico de la Fase Pre-analitica en las areas de Hematologia y Quimica Clinica en el Laboratorio del Hospital Escuela Oscar
Danilo Rosales (HEODRA)

XII.

NEXO$

40



Diagnostico de la Fase Pre-analitica en las areas de Hematologia y Quimica Clinica en el Laboratorio del Hospital Escuela Oscar

Danilo Rosales (HEODRA)

ANEXO 1

EVALUACION DE LA FASE PRE-ANALITICA EN EL LABORATORIO DEL HEODRA.

FICHA NO:

PARA MUESTRAS TOMADAS EN EL LABORATORIO

1. PROCEDENCIA DE ORDEN.
Emergencia.

Sala del HEODRA.

2. TOMA DE MUESTRA.

PERSONAL QUE REALIZA LA TOMA DE MUESTRA
= Lic. en Bioanalisis Clinico.
= Técnico de Laboratorio.
=  Estudiante.
= Camillero

3. VERIFICACION DE SOLICITUD MEDICA. (observacion)

Si No

Nombre del paciente claro o legible

Datos de edad y sexo incluidos en orden

Se corrigi6 datos en el laboratorio

Pegunta si el paciente estd en ayuna por 12 horas
(si lo amerita)

4. BIOSEGURIDAD DE QUIEN TOMA LA MUESTRA.
= Uso de guantes.

[]
= Uso de gabacha. []
[]

= Recipiente donde descartar cortopunzantes.

5. TIEMPO DE APLICACION DEL TORNIQUETE
e 1a2mins D
e Maéasde?2 mins|:|
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6 .CALIDAD DE LA MUESTRA

Hematologia | Quimica Clinica

Si No Si No

Tubo adecuado de acuerdo a la (s) prueba(s) solicitada (s).
Volumen adecuado a la (s) prueba(s) solicitadas

Muestra coagulada
Muestra hemolizada
Muestra lipémica

7. METODO DE IDENTIFICACION DE LA MUESTRA.

e Seasigna un nimero y cddigo L

e Se codifica []
8. Tiempo de distribucion de las muestras a sus areas correspondientes.
Hematologia
Mins

Quimica Clinica
Mins

Informacion recolectada por:

Firma

Fecha:
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ANEXO 2

EVALUACION DE LA FASE PRE-ANALITICA EN EL LABORATORIO DEL HEODRA.

FICHA NO:

PARA MUESTRAS EXTRAIDAS FUERA DEL LABORATORIO

1. PROCEDENCIA DE ORDEN.
Emergencia.

Sala del HEODRA.

2. PERSONAL QUE RECIBE LA MUESTRA
= Licen Bioandlisis clinico.
= Secretaria.
=  Estudiante.

3. VERIFICACION DE SOLICITUD MEDICA. (Observacion)

Si No

Nombre del paciente claro o legible

Datos de edad y sexo incluidos en orden

Se corrigi6 datos en el laboratorio

4. PERSONAL QUE REALIZO LA TOMA DE MUESTRA

Lic. en Enfermeria.
Estudiante.
Médico

Camillero

5.CALIDAD DE LA MUESTRA

Hematologia

Quimica Clinica

Si No

Si No

Tubo adecuado de acuerdo a la(s) prueba(s) solicitada(s).

Volumen adecuado a la(s) prueba(s) solicitadas

Muestra coagulada

Muestra hemolizada

Muestra lipémica
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6. METODO DE IDENTIFICACION DE LA MUESTRA.
. Se asigna un namero y cddigo []
. Se codifica

7. Tiempo de distribucién de las muestras a sus areas correspondientes.

Hematologia
Mins

Quimica Clinica
Mins

Informacion recolectada por:

Firma

Fecha:
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ANEXO 3

CONTROL PRE-ANALITICO DE EQUIPOS UTILIZADOS PARA DIAGNOSTICO
EN LAS AREAS DE HEMATOLOGIAY QUIMICA CLINICA.

1. (EXISTE UN RESPONSABLE DE CONTROL DE CALIDAD DEL LABORATORIO?
Existe No existe

2. ¢EXISTE EN FiSICO, UN DOCUMENTO DE PROTOCOLO DE LA FASE
PREANALITICA?

= Gj.
= No.
= Evidencia

3. ¢(SE REALIZA MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CALIBRACION AL EQUIPO
MAYOR Y MENOR UTILIZADO EN LA ETAPA PREANALITICA?

Hematologia Quimica Clinica Evidencia
Mantenimiento Calibracion Mantenimiento | Calibracién *H *QC
Si No Fr. | Si | No | Fr. Si | No | Fr. | Si | No | Fr-

Centrifugas

Refrigerador

Pipetas

Equipos
automaticos

*H= Hematologia //*QC= Quimica Clinica

Entrevistadora. Firma
Fecha:

45



