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PALABRAS CLAVE Resumen

ISO 15189; Objetivos: Describir los procedimientos para conseguir la acreditacion UNE-EN ISO 15189 en
Acreditacion; el area preanalitica de Catlab Viladecavalls y establecer indicadores de calidad que permitan
Preanalitica evaluar los requisitos de la norma en los procesos de la fase preanalitica.

Material y métodos: Se describen los programas informaticos propios Programa de Incidencias
de Catlab (PI) y Programa de Gestion de Neveras (GIN) que, junto con otros programas comer-
ciales, documentacion e indicadores de calidad permitieron alcanzar la acreditacion UNE-EN
ISO 15189 y tener trazabilidad en la fase preanalitica.

Resultados: Se muestran resultados de 4 de los indicadores de calidad de la fase preanalitica.
En el indicador de la medida de satisfaccion del cliente, un 97,3% de los clinicos valoraban
positivamente (bastante/mucho) distintos aspectos del laboratorio. En el indicador de inciden-
cias preanaliticas se paso del 7,2% en el 2011 al 4,4% en el 2014. En referencia al indicador de
transporte de muestras llegadas con retraso, 3 de las rutas de mensajeria (33%) no cumplian
con el objetivo aceptable. Finalmente el indicador de incumplimiento de tiempo de apertura
de neveras de muestras refleja que, a partir del segundo trimestre del ano 2014, el 100% de las
rutas cumplian el objetivo deseable.

Conclusiones: La utilizacion de estos programas ha permitido disenar indicadores de calidad
para controlar los procesos preanaliticos, desde la extraccion de la muestra hasta su proceso
analitico en el laboratorio, facilitar la colaboracion con los centros de extraccion y establecer
acciones de mejora.
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Abstract

Objectives: Description of the procedures followed in Catlab’s pre-analytical area for UNE-EN
ISO 15189 accreditation, and implementation of quality indicators to evaluate the standard
requirements in the pre-analytical phase processes.

Material and methods: Description of Catlab’s 2 self-developed computer applications: Catlab
Program Incidents (CPl) and Refrigerator Management Program (RMP). Both of them, among
other applications, documentation and quality indicators, had enabled us to achieve UNE-EN
ISO 15189 accreditation and have traceability in the pre-analytical phase.

Results: Results of 4 quality indicators are shown. In the customers satisfaction measurement
indicator, 97.3% clinicians value positively (quite/lot) different aspects of the laboratory. The
indicator of pre-analytical incidents went from 7.2% in 2011 down to 4.4% in 2014. In the prompt
transport of late arrival samples, 3 of the routes (33%) did not reach the acceptable target. And
finally, the indicator of default opening time of sample coolers, 100% of the routes reached the
desired objective in the second quarter of 2014.

Conclusions: The use of those applications, allowed us to design quality control indicators of
the processes in the pre-analytical phase; from sample extraction to its analytical process in
the laboratory, enhancing the collaboration with extraction sites, and allowing improvement

actions to be established.

© 2015 SECA. Published by Elsevier Espafna, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La fase preanalitica incluye una serie de procesos que
empiezan en el momento en el que el clinico realiza la
peticion analitica y terminan cuando la muestra esta en
condiciones de ser analizada’.

Es en esta fase donde se produce el mayor nimero de
errores, que pueden llegar hasta el 70% de los errores totales
y comprometer asi el resultado analitico y la propia seguri-
dad del paciente.

La falta de automatizacion y la gran cantidad de per-
sonal sanitario y no sanitario que interviene en esta fase
son los principales motivos de este gran nimero de errores.
Otro de los motivos es que muchos de los procesos de la
fase preanalitica no dependen directamente de la gestion
del propio laboratorio, como la distribucion de las instruc-
ciones de recogida, las extracciones o el transporte de las
muestras, y esto dificulta su seguimiento?. Este seria el caso
del laboratorio Catlab.

La norma UNE-EN ISO 15189:2013 establece una serie
de requisitos para los procesos preanaliticos que incluyen
la informacion que se facilita a pacientes y usuarios, la
informacion para cumplimentar la hoja de peticion o las
recomendaciones para la toma y manipulacion de las mues-
tras primarias (instrucciones previas a la toma, toma de
muestras, transporte, recepcion y manipulacion, prepara-
cion y almacenamiento previos al analisis)®.

Para el seguimiento de estos procesos, necesitamos dis-
poner de documentacion, registros e indicadores que nos
permitan controlar la trazabilidad de las muestras y poder
aplicar acciones de mejora, preventivas o correctivas para
conseguir una mejora continua de la calidad en esta area.

En el ano 2010 Catlab obtuvo la Certificaciéon UNE-EN ISO
9001:2008 y a partir del 2012 el objetivo de calidad del labo-
ratorio ha sido la obtencion de la UNE-EN 1SO 15189 de forma

progresiva en todas las areas y en todos los laboratorios de
Catlab.

Actualmente Catlab tiene acreditado el 92,5% de su
actividad total, que corresponde a casi 900 determinacio-
nes diferentes de las areas de bioquimica, hematologia,
inmunologia, citometria, citogenética, biologia molecular,
microbiologia y urgencias, ademas del proceso preanalitico
del laboratorio central (Acreditacion N° 989/1E1956. ENAC).

Objetivos

El objetivo de este trabajo es describir los procedimientos
seguidos para conseguir la acreditacion UNE-EN SO 15189
en el area preanalitica del laboratorio central de Catlab*
con un alcance que incluye la toma de muestra y la mani-
pulacion y gestion de las muestras de sangre, orina, liquido
amniotico, vellosidad corial, médula 6sea y liquidos biologi-
cos. También, establecer los indicadores que han permitido
evaluar los requisitos de la norma en los procesos de la fase
preanalitica.

Material y métodos

Debido a las limitaciones de los sistemas informaticos de
los laboratorios en el area de preanalitica, desde Catlab, se
disefaron 2 programas informaticos, basados en una apli-
cacion del programa Microsoft Access®, para el registro y
control de esta fase, que se adaptaban mejor a las necesi-
dades del laboratorio y que se detallan a continuacion.
Programa de incidencias de Catlab (PIC): El programa
permitié compartir los datos del sistema informatico del
laboratorio relacionados con incidencias preanaliticas y ges-
tionarlas, elaborando documentos para su distribucion (ver
fig. 1). Este programa ya se utilizaba para los centros de
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Figura 1  Diagrama de flujo de la gestion de las incidencias
preanaliticas.

Atencion Primaria y se amplio a todos los centros de extrac-
ciones: consultas externas, plantas de hospitalizacion y
residencias para la tercera edad’.

El PIC permiti6 enviar diariamente a todos los centros de
extracciones sus incidencias preanaliticas para que ellos las
pudieran gestionar. Mensualmente se les enviaron graficas de
evolucion de su centro, del tipo de incidencias por tipo de
muestra y una comparativa con otros centros de sus mismas
caracteristicas.

Este programa sirvio como control de calidad interno y
permitié definir unos indicadores de calidad del proceso
preanalitico.

Con los resultados, se realizaron sesiones formativas con
el personal sanitario de los centros de extracciones y una
visita anual a cada centro durante el proceso de extraccion.

Programa para la gestién integral de neveras (GIN): El
programa se cred para estandarizar el proceso de transporte
de las muestras y controlar el tiempo de llegada al labora-
torio, eliminando los registros manuales que se utilizaban.

Permitio registrar la hora de llegada y de recepcion de
cada una de las neveras de transporte de muestras y gestio-
nar esta informacion.

Cada una de las neveras cumplia con la UN 3373 para
transporte de sustancias bioldgicas de categoria B y llevaba
2 codigos de barras, uno en el exterior de la nevera y otro
en el fondo de la nevera.

El mensajero, cuando llegaba a Recepcion de Muestras de
Catlab, leia su tarjeta de identificacion personal con codigo
de barras (PIN) y a continuacion, leia el cédigo de barras
externo de todas las neveras que transportaba. Existia tam-
bién un campo de observaciones, donde el mensajero podia
escribir cualquier incidencia que hubiera tenido durante el
transporte®’.

El técnico de Recepcion de Muestras, antes de abrir las
neveras, leia también su PIN y, una vez vaciada la nevera,
leia el cddigo de barras del fondo de la nevera.

Con estas lecturas, se conseguia tener la trazabilidad
del proceso preanalitico desde que las muestras llegaban
a Catlab hasta el inicio de su procesamiento analitico.

Este programa permiti6 definir indicadores de la hora de
llegada de las neveras, asi como del tiempo de espera desde
la llegada hasta la apertura de las neveras, una vez en el
laboratorio.

También permitid controlar que llegaban al laboratorio
todas las neveras de los centros esperados, que se abrian
todas las que habian llegado y comprobar que todas las
neveras se habian vaciado correctamente.

Se habia determinado que las muestras de Asistencia Pri-
maria tenian que llegar a Catlab Viladecavalls antes de las
11:00 de la manana. Entre el laboratorio central y los 3 hos-
pitales se habian establecido 3 rutas de transporte diarias
adaptadas al flujo de muestras.

Este programa, ademas, permitié tener informatizados
los registros de las muestras que se remitian a laboratorios
externos, los envios urgentes o especiales, asi como disponer
de estadisticas mensuales.

El ultimo afo se amplio el programa GIN con una nueva
funcion que permitia tener trazabilidad de las muestras pro-
cedentes de los hospitales, que llegaban a Recepcion de
Muestras dentro de sobres, dirigidos a un area concreta del
laboratorio, a nombre de una persona o indicando la magni-
tud solicitada.

Esta ampliacion se hizo después de revisar este circuito,
con la finalidad de disminuir el nimero de muestras que
llegaban en condiciones especiales y de dejar solamente las
imprescindibles.

La persona que recibia estas muestras leia su PIN en
la aplicacion, identificaba las muestras y avisaba al area
correspondiente para que las recogieran.

El técnico del area también se identificaba con su PIN
personal y leia el cddigo de las muestras, consiguiendo asi
una trazabilidad total de estas muestras especiales.

Otros programas utilizados se detallan a continuacion.

Programa para el control del tiempo y la temperatura de
transporte. T&T de BD (Becton Dickinson): Este programa
permitidé controlar el tiempo y la temperatura de trans-
porte desde el momento en que se activaba el dispositivo
(temp-stick) en el centro de extraccion hasta que se leia a
su llegada a Recepcion de Muestras en Catlab®.

En Catlab se habian establecido 18 rutas de transportey,
en las neveras del primer centro de cada una de las rutas,
se instalé un control de T&T que registraba los datos de
temperatura y tiempo cada 3 min.

El circuito que se establecid fue el siguiente: en
las neveras con control, el técnico leia el temp-stick
y después se pasaban los datos a una hoja de cal-
culo Excel para poder gestionarlos. Esto permitié definir
un indicador de temperatura en el transporte de las
muestras.

Otras acciones realizadas fueron:

Procedimientos normalizados de trabajo (PNT): Ademas
de todos los documentos de los procedimientos especificos
del area de preanalitica de Catlab, se elaboraron conjunta-
mente con los clientes «protocolos de trabajo en los mddulos
de extracciones».
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Pregunta 2- ;Consideras adecuado el tiempo de respuesta de los informes de rutina?
Pregunta 3- ;Consideras util la notificacion de valores criticos?

Pregunta 4- ;Consideras Util la web de Catlab y sus contenidos (catalogo, Catlab Informa..) en
vuestra intranet?

Pregunta 5- ;Crees interesante programar sesiones con el laboratorio, sobre temas de
vuestro interés?

Pregunta 6- ;Como valoras el acceso a la realizacion de consultas clinicas con los facultativos
de Catlab?

Pregunta 7-;,Como valoras la atencion por parte del personal del laboratorio?

Pregunta 8- ;,Como valoras de forma global los servicios prestados por el laboratorio?

Posibles respuestas: nada, poco, bastante y mucho.

Figura 2 Resultado de las encuestas realizadas a un grupo de
médicos de primaria en el afio 2014.

Aquellos de los procedimientos de la fase preanali-
tica que los clientes necesitaban conocer, siguiendo los
requisitos de la norma UNE-EN ISO 15189, se documen-
taron y actualizaron para su consulta en la web (ver
www.catlab.cat).

W % Incidencias
preanaliticas

N o w A 0O N

OA: Objetivo aceptable
OD: Objetivo deseable

Figura 3  Evolucion del porcentaje de incidencias preanaliti-
cas del ano 2011 al 2014.

Estos documentos eran PNT-extraccion de sangre venosa
y arterial, PNT-condiciones de llegada de muestras al labo-
ratorio e IT-instrucciones de recogida de muestras.

El hecho de no entregar copias en papel y hacer la difu-
sion de los documentos a través de la web permitid evitar
que en los centros tuvieran documentacion no actualizada.

Controles externos de calidad preanalitica: Uno de los
requisitos de la norma UNE-EN ISO 15189 era la participa-
cion en programas externos de calidad. Catlab participaba
en el programa de preanalitica de la Sociedad Espanola de
Quimica Clinica (SEQC) y del College of American Pathologist
(CAP)?.
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Indicadores del proceso extraanalitico: Se definieron,
entre otros, los indicadores del proceso preanalitico'®"
siguientes:

- Indicador de medida de la satisfaccion del cliente: se ela-
boré un Plan de Medida de la Satisfaccion del Cliente y
regularmente se monitorizé su cumplimiento en el segui-
miento trimestral del sistema de gestion de la calidad.

- Indicador de incidencias preanaliticas: se calculd la
frecuencia de incidencias preanaliticas con relacion al
numero total de peticiones solicitadas. El seguimiento fue
mensual.

- Indicador del transporte de muestras con retraso: se cal-
cul6 cada mes el porcentaje de incidencias de mensajeria
(llegada con retraso al laboratorio) con relacion al nimero
de viajes o de rutas realizadas por cada transportista.

18 20 22 24 26 28 30

- Indicador del incumplimiento del tiempo de apertura de
neveras por ruta, calculando mensualmente el porcentaje
de neveras que superan los 60 min de espera desde su
llegada al laboratorio hasta su apertura para distribuir las
muestras, en relacion con el nimero total de neveras de
cada ruta.

Para cada uno de los indicadores se establecieron unos
objetivos aceptables y otros deseables, definidos por el pro-
pio laboratorio.

Durante los Ultimos anos se habia ido valorando el cum-
plimiento de los objetivos y, en algunos casos, se habian
cambiado los indicadores en funcion de necesidades pun-
tuales o cuando intereso valorar algin cambio debido a las
acciones de mejora o correctivas'?.
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Figura 5

Porcentaje de llegadas con retraso por rutas de mensajeria en el afio 2014.
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Resultados

La evolucion de los 4 indicadores comentados de la fase
extraanalitica fue la siguiente:

- Indicador de medida de satisfaccion del cliente. La
medida de satisfaccion del cliente se realizd mediante
encuestas dirigidas a los médicos de los distintos ambi-
tos, primaria, hospitalaria y consultas externas, y con los
resultados se elabord un informe que, junto con las accio-
nes de mejora, se presento a los clinicos (ver fig. 2). De las
8 preguntas formuladas respecto a distintos aspectos del

laboratorio, el 97,3% de las respuestas correspondieron a
valoraciones positivas. La pregunta referida a la utiliza-
cion de la web del laboratorio fue el Unico aspecto poco
0 nada valorado (18% de las respuestas).

Indicador de incidencias preanaliticas. En la evolucion de
este indicador, se aprecia la disminucion del numero de
incidencias debido a las distintas acciones realizadas (ver
fig. 3) que fueron: comunicacion a los centros de las inci-
dencias diarias y mensuales, formacion continuada en los
distintos centros de extracciones y estandarizacion de pro-
cesos preanaliticos. En resumen, se paso de un 7,2% de
peticiones con incidencias preanaliticas en el aio 2011 a
un 4,4% en el ano 2014. En la figura 4, se puede observar la
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Figura 6 Porcentaje de incumplimientos de tiempo de apertura de nevera por rutas de mensajeria en 2014.
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diferencia del porcentaje de incidencias preanaliticas en
los grupos de primaria, consultas externas y hospitaliza-
cion. Los resultados muestran que es en las extracciones
de hospitalizacion donde se encuentran mas dificultades
de estandarizacion de los circuitos.

- Indicador del transporte de muestras con retraso para
cada transportista. En la figura 5 se muestran los porcen-
tajes de incidencias de las rutas de asistencia primaria. Se
observo que durante algunos periodos de tiempo las inci-
dencias aumentaban y 3 de las rutas de mensajeria (33%)
no cumplian con el objetivo aceptable. Como la men-
sajeria no depende directamente de Catlab, habia que
incidir con la coordinacion de estos centros para intentar
corregir los retrasos. Fue en las empresas de mensajeria
donde hubo mas dificultades, pero en el caso de incumpli-
mientos, este indicador se puede utilizar para una nueva
adjudicacion en los concursos de proveedores.

- Indicador del incumplimiento del tiempo de apertura de
neveras por ruta. Con el resultado de este indicador (ver
fig. 6), se revisaron los circuitos de apertura de neveras y
se aplico una accion correctiva en Recepcion de Muestras
(ver tabla 1). A partir del segundo trimestre se consiguio
cumplir con el objetivo deseable. En el 100% de las rutas
el retraso en la apertura de neveras fue inferior al 5%.
En la figura 7, se puede observar el promedio mensual,
por franjas horarias, de la llegada de las neveras, de su
apertura y de las que estaban en espera de abrir. Diaria-
mente llegan a Catlab Viladecavalls 90 neveras. Gestionar
un volumen tan alto de neveras conlleva dificultades de
espacio y de tiempo y requiere una buena organizacion.
El pico de actividad mas alto corresponde a la llegada de
las muestras de Atencion Primaria.

Otros indicadores que se definieron en el area de
preanalitica y de atencion al cliente fueron: nimero

120+

Tabla 1 Resumen de la accion correctiva N°416

Formulario de acciones correctivas

Codigo 416

Analisis de las causas Las neveras de la ruta 7 se
abrian siempre las Ultimas y el
resultado del indicador salia
alterado

Colocar las neveras en un
orden determinado de llegada
Incorporar un técnico en la
franja horaria de apertura de
neveras

Solucion adoptada

de reclamaciones presentadas por escrito referidas a la acti-
vidad del laboratorio; promedio diario de incidencias en la
incorporacion informatica de peticiones para cada sistema
informatico; nimero de envios de muestras de los hospita-
les recibidos fuera del circuito preestablecido en el area
de Recepcion de Muestras del laboratorio central por mes y
por area y porcentaje de lecturas de la temperatura de las
neveras de transporte de muestras que estaban por encima
o por debajo del rango establecido (de 15 a 25 °C) referido al
nimero total de lecturas por ruta de transporte y por mes.

Discusién

Se han descrito numerosos indicadores®”'%-"2 que permi-
ten un estrecho seguimiento de la fase preanalitica. Es
importante que cada laboratorio escoja los indicadores mas
apropiados a sus procesos. Incluso, para agilizar la gestion y
el seguimiento, en las revisiones del sistema, se puede optar
por cambiar o afadir alguno de ellos, bien para asegurar el
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Figura 7 Promedio mensual de neveras llegadas, recepcionadas y pendientes de recepcionar (mes de mayo del afo 2015).
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control de un punto critico, bien para monitorizar cambios
o modificaciones del proceso.

En ocasiones la implantacion del seguimiento mediante
indicadores se ve entorpecida por la falta de sistemas infor-
maticos apropiados, o por las limitaciones de los existentes.
Por ello, Catlab opté por disefar los 2 programas informati-
cos comentados, gracias a los cuales actualmente mas de un
65% de los registros del area de preanalitica de Catlab estan
informatizados.

En conclusion, la utilizacion de estos programas creados
para cubrir las necesidades de Catlab ha permitido disenar
indicadores de calidad para controlar los procesos prea-
naliticos, que ayudan a establecer acciones de mejora o
correctivas para conseguir una mejora continua de la calidad
en el area de preanalitica de Catlab Viladecavalls.

Con estos indicadores, se puede controlar la trazabilidad
de las muestras desde los centros de extraccion hasta su pro-
ceso analitico y detectar incidencias que, potencialmente,
pueden influir en la calidad de la muestra, en los resultados
analiticos y en la seguridad del paciente.

El feed-back con los centros de extraccion, a través de
las incidencias, de los distintos indicadores preanaliticos y
de las reuniones periodicas con el laboratorio, ha ayudado a
concienciar al personal sanitario de la importancia de esta
fase y ha facilitado la colaboracion entre laboratorio y cen-
tros de extraccion.
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