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PALABRAS CLAVE Resumen

Error en laboratorio, fases Introduccion: Los datos de laboratorio son parte integral en la atencion del paciente.

de laboratorio, control de Afectan 70% el diagnostico médico. Un error puede definirse como un evento adverso

calidad, México. en cualquier fase del proceso. La mayor parte de las incidencias se dan en la fase pre-
analitica.

Objetivo: Identificar y clasificar los eventos adversos de nuestro laboratorio, justifi-
cando el disefio de estrategias para su reduccion y prevencion.

Métodos: Se realizo un estudio prospectivo, transversal y observacional de septiembre
a noviembre de 2009. Se evaluaron las muestras procedentes de Medicina Interna, Uni-
dad de Cuidados Intensivos Adultos y Urgencias Adultos de un hospital universitario. Se
investigaron los eventos adversos presentados durante las fases del proceso.
Resultados: De 35 471 estudios recibidos, se identificaron 92 eventos adversos, con
una frecuencia de 0.26%, y la siguiente distribucion: a) pre-analitico 62%, b) analitico
16% y c) post-analitico 22%. Muestras mal identificadas ocuparon 29% de las incidencias
totales. Se reportd un evento adverso y dos cambios en la terapia del paciente. Se
repitio 64% de las pruebas.

Conclusiones: La mayoria de los eventos encontrados se dieron en la fase pre-analiti-
ca; la mala identificacion del paciente la principal fuente de error. Existe en nuestro
medio una pobre cultura sobre el reporte de los eventos adversos, lo cual fue una
limitante en este estudio. Se necesitan mejores programas de control de calidad, para
las fases pre-analitica y pos-analitica del laboratorio, asi como comunicacion con el
clinico.
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Errors in clinical laboratory: evaluations of types and frequencies

Abstract

Introduction: Laboratory data are an integral part in patient s care. They affect 70%
of the medical diagnosis. An error can be defined as an adverse event at any stage of
the process. Most incidents occur in the pre-analytical phase.

Objective: To identify and classify adverse events from our laboratory, justifying the
design of strategies for its reduction and prevention.

Methods: A prospective, cross-sectional and observational study was made from Sep-
tember to November of 2009. The evaluated samples were from Internal Medicine,
Adult Intensive Cares Unit and Adult Emergency Room of a university hospital. The
adverse events were investigated during the phases of the process.

Results: Of 35.471 studies received, 92 adverse events were identified, with a fre-
quency of 0.26%, with the following distribution: a) pre-analytical 62%, b) analytical
16% and c) post-analytical 22%. Misidentified samples occupied 29% of the total inci-
dents. An adverse event was reported and two changes in the patient’s therapy were
made as the result of errors. Sixty-four percent of the tests were repeated.
Conclusions: Most of the adverse events were found in the pre-analytical phase. Pa-
tient misidentification was the main error. In our hospital there is a lack in the culture
of reporting adverse events, which was an obstacle for this study. Finally, there is a
need for improved quality control programs, for pre-analytical and post-analitycal

test laboratory phases, as well as good communication with the physician.

Introduccién

El laboratorio clinico es una herramienta basica en el apo-
yo al diagndstico del médico en la atencion médica del
paciente. Los resultados de laboratorio se ha estimando
que afectan hasta 70% el diagndstico médico, generando
asi un impacto en el curso del tratamiento y prondstico
de los pacientes. Por lo tanto, es necesario contar con un
excelente control de calidad durante todo el proceso del
laboratorio para asegurar que los resultados que se libe-
ran al clinico son confiables y veridicos." Existen modelos
de acreditacion como la serie 1SO 9000 que asegura la ca-
lidad en la produccion, instalacion y servicio de procesos,
los cuales incluyen un nimero de clausulas que proveen
una guia para la implementacion de sistemas de calidad.
El laboratorio clinico pertenece a un tipo de servicio en
donde se puede aplicar una norma 1S0.?2

Un evento adverso, puede definirse como un defecto
o error que se puede presentar en cualquier fase del pro-
ceso de laboratorio. Historicamente, los eventos adversos
de laboratorio han sido clasificados tanto por su causa,
fase de la prueba en el que se presenta, responsabilidad e
impacto en el paciente.'3 Se ha demostrado que la mayor
parte de las incidencias se dan en la fase pre-analitica y
pos-analitica debido al poco control que el laboratorio
aun tiene sobre estas fases.* Aln y cuando casi 70% no
afecta al paciente, 19% se encuentra asociado a costos
injustificados y 6.3% termindé en una terapia inadecua-
da.? La importancia de un manejo de calidad y reduccion
de errores siempre ha sido reconocida en la medicina de

laboratorio, tratando de reducir los eventos adversos en
los resultados de los pacientes.’

Los esfuerzos en la reduccion de errores han sido
guiados, por requerimientos regulatorios de diversas
agencias acreditadoras. The Clinical Laboratory Improv-
ment Amendments of 1988 (CLIA 1988), asi como la Joint
Comimission (JC) y The College of American Pathologists
(CAP) han elaborado estandares para los laboratorios
clinicos como controles de calidad, programas de efi-
ciencia e inspecciones periodicas.! Organizaciones de
Laboratorios Profesionales como The Clinical and Labo-
ratory Standards Institute e International Organization
for Standardization, también han elaborado guias que
presentan una influencia positiva en la calidad de los
laboratorios clinicos."® Existen actualmente muy po-
cos estudios que evallen la frecuenciay los tipos de errores
que se presentan en las fases del proceso del laboratorio
clinico. De los pocos estudios que hay, todos presentan
una gran heterogeneidad en cuanto a la prevalencia de
estos errores, incluso la evidencia de que se reporten
de forma adecuada no esta bien establecida. En nuestro
pais no se han publicado estudios que evallen los eventos
adversos.

Objetivo

Identificar y clasificar los eventos adversos de nuestro
laboratorio clinico asi como evaluar su frecuencia, jus-
tificando asi el disefio de estrategias para su reduccion
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Tabla 1. Frecuencia de errores encontrados.

Total de Total de N° Frecuencia
Sala estudios pruebas | totalde de errores
solicitados | realizadas | errores (%)
Medicina Interna 12 938 33638 32 0.25
Unidad de
Cuidados 3153 8198 9 0.29
Intensivos
Urgencias Adultos 19 380 50 388 51 0.26
Total 35471 92 224 92 0.26

y prevencion; promoviendo la mejora en la calidad de la
atencion médica y la seguridad del paciente.

Métodos

El departamento de patologia clinica del Hospital Univer-
sitario de la ciudad de Monterrey, Nuevo Ledn cuenta con
un servicio de laboratorio central que procesa las pruebas
basicas de hematologia y coagulacion, quimica clinica,
serologias, urianalisis, parasitologia y microbiologia (el
departamento de microbiologia se excluyo del estudio
por encontrarse en un area fisica separada del laboratorio
central). Recibe mas de 478 913 solicitudes de estudios
por afo, procesa hasta 1275 211 pruebas y da servicio a
un hospital de tercer nivel que atiende a mas 700 camas.

Para fines de este estudio se seleccionaron los de-
partamentos de Medicina Interna, Unidad de Cuidados
Intensivos y Emergencias Adultos, ya que representan de
40% a 60% de los estudios totales realizados durante el
ano. Se analizd de forma prospectiva durante tres me-
ses (28 de septiembre a 28 de noviembre de 2009) todas
las muestras recibidas en el laboratorio central proce-
dentes de las salas antes mencionadas. Se le solicito al
personal de enfermeria, médicos residentes y estudiantes
de medicina prestaran especial atencion en la deteccion de
eventos adversos al analizar los resultados de laboratorio
recibidos y se les proporciond un diario especial para la re-
coleccion de datos necesarios. En el laboratorio cen-
tral (desde recepcion y estaciones de trabajo por area)

Tabla 2. Errores por fase del proceso.

Figura 1. Frecuencias de errores por sala y fase del proceso.
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también se notifico al personal la existencia de un diario
especial para reportar las incidencias en la fase pre-ana-
litica y analitica del proceso que detectaran.

El diario de cada uno de los departamentos selec-
cionados, tanto dentro como fuera del laboratorio, fue
disefiado para la recoleccion de datos tanto registro de la
muestra problema, como el registro del paciente, estudio
solicitado, tipo de evento y su clasificacion, descripcion
de la accion correctiva realizada en el momento cuando
se detect6 dicho error y si generd algin cambio en la
terapia del paciente. De forma adicional, un médico es-
pecialista en medicina de laboratorio revisaba los diarios
de forma periddica y se aseguraba de que se realizaran
las acciones correctivas pertinentes.

Los eventos se clasificaron por fase del proceso en
donde se present6 tomando como: a) error pre-analitico,
desde el momento de la toma de la muestra hasta que se
recibe en la estacion de trabajo, b) error analitico, desde
el momento en que llega a la estacion de trabajo hasta la
validacion de los resultados dentro del laboratorio (ana-
lisis propiamente dicho) y c) error pos-analitico: desde
la salida de los resultados hasta su interpretacion por el
médico tratante. La recoleccion de los datos se realizd en

Fase Pre-analitico Analitico Pos-analitico Total
Sala N° % N° % N° % N° %
Medicina Interna 16 50 12 38 4 12 32 85
Unidad de Cuidados Intensivos 9 100 0 0 0 0 9 10
Urgencias Adultos 32 63 & 6 16 31 51 55)
Total 57 62 15 16 20 22 92 100
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una base de datos de Access 2010. Se calculé la sumatoria
de los eventos adversos encontrados, ademas de calcular
sus frecuencias relativas en comparacion con el total de
las muestras presentandose como porcentajes y graficos
utilizando Excel 2010.

Resultados

De un total de 35 471 pacientes y 87 160 de pruebas so-
licitadas al laboratorio central durante los tres meses de
estudio, se identificaron 92 eventos adversos, represen-
tando una frecuencia relativa total de 0.26% (92/33, 523)
(Tabla 1).

Siendo clasificados por fase del proceso, de esos 92
eventos adversos encontrados, la fase pre-analitica ocu-
po 62% (n = 57) (Tabla 2, Figura 1).

De esta fase la identificacion erronea de la muestra
ocup6 29.3% de las incidencias en total seguido de mues-
tras de mala calidad (17%). Dentro de la fase analitica el
mayor evento adverso fue la falla en el sistema por falta
de mantenimiento del equipo (n = 11, 12%), principal-
mente en el equipo de quimica clinica. Finalmente en la
fase post-analitica, los reportes no utilizados ocuparon el
17.4% (n = 16) de los eventos (Tabla 3).

De los 92 eventos adversos en total, 55% (n = 51) se
dieron en el departamento de urgencias, 35% (n = 32) en
el area de medicina interna y 10% (n = 9) en la unidad
de cuidados intensivos. Se encontrd un evento adver-
so (1%) en un caso reportado, que genero retraso en el
diagnostico por ser un resultado no recogido (Figura 2).
Dos eventos adversos en el pos-analitico (2%) generaron
cambios en la terapia de dos pacientes, por ser resulta-
dos incorrectos (Figura 3). Se repitieron 14 biometrias
hematicas, 19 tiempos de coagulacion, 15 quimicas san-
guineas, seis electrolitos séricos, tres urianalisis y dos
pruebas de funcion hepatica, dando un total de 59 mues-
tras (64%) (Tabla 4, Figura 4), generando un costo extra
al laboratorio de $14 767.00, incluyendo costo reactivo,
consumibles, mano de obra e infraestructura. Se encon-
tré ademas una pobre cultura en el reporte de eventos
adversos, tanto en las salas del hospital como en las areas
del laboratorio.

Discusion

Los resultados que nuestro estudio arrojoé concuerdan con
los presentado por Plebani y Carraro® que, durante tres
meses de estudio, de 40 490 pruebas realizadas detecta-
ron 189 eventos adversos, de los cuales 68.2% pertenecian
a la fase pre-analitica, 13.3% a la fase analitica y 18.5% a
la fase pos-analitica. También ellos encontraron que
74% no tenia ningln efecto en los pacientes, pero 19.6%
ocasiono la solicitud de nuevos estudios y 6.4% afecto la
terapia del paciente. A diferencia de ellos, nosotros no
encontramos que algin efecto adverso generara alguna
modificacion en el manejo y prondstico del paciente. Pero
aun asi, existe en nuestro medio una pobre cultura so-
bre el reporte de los eventos adversos, lo cual fue una
gran limitante en este estudio, ya que por la experiencia

Tabla 3. Desglose de errores encontrados en el laboratorio.

Fase del proceso Evento detectado
Pre-analitico N° Frecuencia
Muestra mal identificada 27 29.3%
Muestra Coagulada 7 7.6%
Muestra Insuficiente 6 6.5%
Otro (tubo roto) 6 6.5%
Incorrecta 5 5.4%
Hemolisada 3 3.3%
Extraviada 1 1.1%
Paciente equivocado 1 1.1%
Vacia 1 1.1%
Subtotal 57 62%
Analitico
Falla del sistema 1 12.0%
Otro 2 2.2%
Paciente equivocado 1 1.1%
Resultado incorrecto 1 1.1%
Descalibracion 0 0.0%
No mantenimiento 0 0.0%
Subtotal 15 16%
Pos-analitico
Otro (utilizado) 16 17.4%
Resultado incorrecto 2 2.2%
Reporte no entregado 1 1.1%
Extravio de la muestra 1 1.1%
Paciente equivocado 0 0.0%
Registro equivocado del paciente 0 0.0%
Retraso en resultado 0 0.0%
Subtotal 20 22%

previa, se esperaba una mayor frecuencia de errores,
asumimos que no se detectaron y/o informaron en reali-
dad todos los eventos producidos.

En nuestro estudio también demostramos que el area
de urgencias es donde mas se presentan los eventos ad-
versos en la fase pre-analitica, muchas veces por las
enormes cargas de trabajo y falta de personal, se entor-
pecen la comunicacion médico-laboratorio. Ademas, la
necesidad de resultados inmediatos, hace que el no tener
establecido un buen sistema de trabajo con el laboratorio
central, se genere retraso en la entrega de resultados
o incluso pérdida de ellos, lo que aumenta el riesgo de
complicaciones en los pacientes con manejos tardios e
incremento en los costos de la institucion al mantener
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Figura 2. Evento adverso en el paciente. Figura 3. Cambio en la terapia.
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Tabla 4. Desglose de pruebas repetidas. Figura 4. Muestras repetidas del total.
Prueba No Cgstq Costo Total
unitario No
Biometria hematica (BH) 14 $154.00 | $2156.00 repetidas
Tiempos de coagulacion 19 $300.00 $5700.00 36%
Quimica sanguinea (QS) 15 $248.00 $3720.00
Electrolitos séricos (ES) 6 $300.00 $1800.00
Examen general de orina (EGO) 3 $77.00 $231.00
Pruebas de funcion hepética (PFH) 2 $580.00 $1160.00
TOTAL 59 1738.00 | $14767.00

mas tiempo a los pacientes esperando dichos resultados o
solicitando nuevos.

Segln lo evidenciado en nuestro estudio, hemos su-
gerido para nuestro hospital la instauracion de mejores
programas de control de calidad, sobre todo para las fa-
ses pre-analitica y pos-analitica del laboratorio, que son
las mas abandonadas en los actuales programas que ma-
nejamos. También se justifica el desarrollo de un mejor
sistema de informatica intranet para la interfaz con el
expediente electronico, de esta forma agilizar la libera-
cion de los resultados via electronica sobre todo en el
departamento de urgencias, donde es vital contar con un
resultado rapido y veraz.

Ante todo, la comunicacion y cooperacion del perso-
nal del laboratorio con el clinico y personal de enfermeria
sigue siendo la mejor opcion para la mejora en la ca-
lidad de los servicios, atencion y seguridad de nuestros
pacientes, ademas de fomentar la cultura del reporte de
eventos adversos en todas las fases y sensibilizar al perso-
nal del impacto que estos eventos pueden llegar a tener.

Conclusiones

Como recomendacion final, se elaboraron estrategias
para la reduccion de eventos adversos y su aplicacion en
esta poblacion especifica, siendo las siguientes:

« Uso de un sistema de cddigo de barras para el
etiquetado rapido de las muestras y ligado por in-
terfaz con la base de satos de los pacientes para
su ingreso inmediato.

» Elaboracion de un manual de procedimientos ins-
titucional para la toma de muestras.

» Elaboracion de un catalogo de las pruebas de la-
boratorio que se integrara en el manual.

« Sistema de informe via electronica, e interfaz con
el expediente electronico.

« Diarios donde se registrara el personal encargado
de recoger los resultados impresos.

« Carteles con la informacion basica para el adecua-
do llenado de los tubos.

 Indicadores de control de calidad.
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