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Resumen Los errores producidos en el laboratorio clinico han sido estudiados durante mucho
tiempo, siendo actualmente una parte muy importante en los sistemas de gestion de la calidad,
enmarcados dentro de la cultura de seguridad del paciente.

Para minimizar los errores en el laboratorio clinico nos hemos apoyado en los Gltimos afos en
el avance tanto tecnoldgico como informatico en el campo del diagnéstico. La gran capacidad
de gestion de los sistemas informaticos de laboratorio, junto con la tendencia hacia la concen-
tracion de gran parte de la rutina en un laboratorio central, o corelab, hace que los laboratorios
actuales estén preparados para el aumento de solicitudes de pruebas, pudiendo minimizar los
errores asociados al manejo de un alto volumen de muestras.

Dentro de la clasificacion de los errores segin la fase en la que se producen, los errores
analiticos han sido los que mas han disminuido gracias a la automatizacion, siendo mas dificiles
de controlar los errores en las fases pre y postanaliticas, ya que aspectos como la extraccion
de muestras o la interpretacion de ciertos resultados no son susceptibles de automatizacion.

A continuacion, destacamos los errores mas comunes, principalmente aquellos producidos
durante la fase preanalitica, incluyendo tanto a aquellos que derivan de un uso inapropiado de
la solicitud de pruebas de laboratorio como a los propiciados por el diseno del espacio en el
laboratorio clinico.
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Minimising pre-analytical errors and its impact on the control of clinical laboratory

Abstract Clinical laboratory errors have been the subject of many studies over the years, and
now play a very important role in quality management systems within the framework of the
patient safety culture.
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In recent years we have had the support of technological and computer advances in the diag-
nostic field to help minimise errors. The large capacity of Laboratory Information Management
Systems, along with the trend towards the concentration of much of the routine tests in a cen-
tral laboratory, or ‘Core lab’, means that today’s laboratories are prepared for the increase in
test requests, and should be able to minimise errors associated with managing a high volume
of samples.

Within the classification of errors according to the phase in which they occur, analytical errors
can be seen to have decreased with automation. It is more difficult to handle errors in pre- and
post-analytical phases as aspects such as obtaining specimens or the interpretation of certain

results are not amenable to automation.

The most common errors are presented, especially those produced during the pre-analytical
phase, including those arising from the improper use of laboratory test requesting, as well as
those brought about due to the design of the clinical laboratory space.
© 2017 AEBM, AEFA y SEQC. Published by Elsevier Espafna, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La mision del laboratorio actualmente esta basada, ademas
de en la obtencidén de informes en un tiempo que asegure el
apoyo a la clinica en la prevencion y seguimiento terapéu-
tico de enfermedades, en que esa informacion sea segura,
precisa y de calidad para el paciente.

Llevamos muchisimos afos hablando de los errores pro-
ducidos en el laboratorio clinico y seguiremos hablando de
ellos. Pero hay que decir que se puede conseguir la dismi-
nucion de estos errores, con el fin Gltimo de minimizarlos lo
maximo posible, para cumplir con los criterios y estandares
internacionales de su gestion, reforzando la seguridad del
paciente.

El laboratorio clinico participa en un alto porcentaje de
decisiones clinicas e influye por tanto en la seguridad del
paciente. Las investigaciones orientadas a mejorar la segu-
ridad del paciente tienen por objeto encontrar soluciones
que permitan identificar errores para poder prevenir posi-
bles danos a los pacientes.

Esto conlleva un ciclo de investigacion que comprende
una serie de caracteristicas, como pueden ser:

1) Determinar la magnitud del dafo y el nimero y tipos de
eventos adversos que perjudican a los pacientes.

2) Entender las causas fundamentales de esos danos ocasio-
nados a los pacientes.

3) Encontrar soluciones para conseguir que la atencion sani-
taria sea mas segura.

4) Evaluar el impacto de las soluciones en situaciones de la
vida real’.

La Organizacion Internacional de Normalizaciéon (ISO)
propone la definicion del error de laboratorio como el
fallo de una accion planificada o el uso de un plan erro-
neo para alcanzar un objetivo, lo cual ocurre en cualquier
momento del proceso del laboratorio, desde la orden de
analisis hasta el envio de resultados, incluyendo ademas

la interpretacion y la toma de decisiones ante los mismos
(ISO/TS22367:2008(en)).

Segln los resultados del estudio ENEAS, un 25-30% de
los errores del laboratorio repercuten sobre el cuidado del
paciente y un 6-10% causan efectos adversos, de los cuales
el 75-84% podrian haberse prevenido?. Otro conocido estu-
dio en atencion primaria de salud sobre la seguridad del
paciente, APEAS 2008, concluyé que la prevalencia de even-
tos adversos fue de un 11,18%, siendo claramente evitables
en un 70,2% de los casos’.

Un ano antes, el proyecto SYREC (estudio de incidentes
y eventos adversos en medicina intensiva) destaca dentro
del proceso del laboratorio la identificacion incorrecta de
pacientes o muestras (22,06%), el retraso en la ejecucion
(32,35%), el retraso en el resultado (29,41%), el resultado
erroneo (2,94%), el resultado de otro paciente (7,35%) y la
indicacion incorrecta de la prueba (4,41%)*.

Clasicamente se han clasificado y estudiado los erro-
res producidos en el laboratorio segln los procesos basicos
que componen el mismo. La mayor parte de los errores
se producen en las fases preanalitica (71%) y postanalitica
(20%)°, destacando entre ellos la identificacién inade-
cuada del paciente o de sus muestras biologicas. Durante
anos, y unido a la evolucion tecnologica en el campo
del diagndstico, se han centrado los esfuerzos en el con-
trol de calidad de los subprocesos de la fase analitica,
por lo que actualmente los errores en esta fase son
€scasos.

La Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO)
define la fase preanalitica como los procesos que comienzan,
en orden cronoldgico, con la solicitud del médico y que inclu-
yen la peticion del analisis, la preparacion del paciente, la
toma de la muestra primaria, y el transporte hacia y dentro
del laboratorio, y que finalizan cuando comienza el proce-
dimiento analitico (IRAM-1SO15189). Por lo que respecta al
proceso productivo, esta fase ocupa aproximadamente el
49% del tiempo y provoca un 46% de errores. Es precisa-
mente en esta fase en la que la robotizacion no solo ahorra
costes (del orden del 40% en la fase preanalitica) y tiempo
(del orden del 57%), sino que aporta ademas un incremento
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en la calidad y sobre todo de la seguridad, con una reduccion
de errores del orden del 56%°.

Podemos clasificar el impacto de los errores en la etapa
preanalitica en funcion del tipo de error: un error de bajo
impacto seria aquel que se detecta a tiempo dentro del
proceso y puede subsanarse repitiendo la determinacion o
la extraccion, por ejemplo. Puede ser de mediano impacto
cuando no se detecta a tiempo, pero no hay consecuencias
sustanciales para el paciente, o puede ser de alto impacto si
se detecta después de que el paciente sufra consecuencias
severas, siendo este el peor de los escenarios’.

Existen ciertos tipos de eventos adversos para el paciente
que gracias a la evolucion tecnologica han disminuido nota-
blemente su porcentaje. Entre estos cabe destacar aquellos
relacionados con la transcripcion de resultados o el calculo
de formulas clinicas debidos Unicamente al fallo humano.
Gracias a la informatizacion de los laboratorios los autoa-
nalizadores transmiten sus resultados y reciben informacion
del paciente, por lo que la parte implicada mas importante
en la actualidad es el trabajo administrativo, por tanto, tam-
bién se debe concienciar al personal de su importancia en
el proceso del laboratorio.

Utilizacion inapropiada y errores en la
solicitud de pruebas de laboratorio

Actualmente, la facilidad de contar con recursos tecnoldgi-
cos avanzados ha propiciado que el médico olvide la esencia
de la clinica, requiriendo, para poder llegar a una conclusion
diagnostica, el uso cada vez mayor de pruebas que tradi-
cionalmente se consideraban como complementarias y que
hoy en dia, al solicitarse de manera indiscriminada, causa
sobreutilizacion de las mismas. Esta sobreutilizacion pro-
voca mal manejo de pruebas, ya que un porcentaje de las
mismas son innecesarias, lo que repercute directamente en
la seguridad del paciente. Los clinicos pueden ordenar prue-
bas de laboratorio por razones que no corresponden con las
indicadas, como pueden ser la peticion de pruebas simulta-
neamente sin un algoritmo claro o peticiones consecutivas
sin un tiempo entre ambas adecuado, presion por parte del
paciente, la familia, el habito o por proteccion medicolegal,
entre otras®.

A su vez, la peticion de pruebas innecesarias de labora-
torio puede resultar en diferentes tipos de danos, errores
técnicos, errores de interpretacion, lesiones al paciente
como resultado de procedimientos sobre la base de la inter-
pretacién erronea o sobrecarga de informacion que afecta
la decision del manejo®.

Tal vez porque se ha incrementado su uso, la utilizacion
del laboratorio ha sido analizada extensamente con estudios
enfocados principalmente sobre la practica médica al soli-
citarlos. Una practica adecuada es la que se define como
aquella que reduce al minimo el uso de los recursos de labo-
ratorio proporcionando beneficio al paciente®.

Para evitar este tipo de errores se han de definir estrate-
gias consensuadas con los servicios correspondientes acerca
del modo de solicitar las pruebas, creando perfiles especi-
ficos de cuadros clinicos, test reflejos que realicen pruebas
condicionadas, restriccion de pruebas para situaciones espe-
ciales con una justificacion clinica adecuada.

Errores en la fase de la extraccion de sangre

La principal fuente de error durante la recoleccion de la
muestra es principalmente humana, siendo la mayoria de
estos errores prevenibles de una manera sencilla, como es
ofreciendo formacion continuada al personal mediante cur-
sos que actualicen acerca de cdmo realizar correctamente
la flebotomia.

Actualmente existen documentos internacionales del Cli-
nical and Laboratory Standard Institute (CLSI), en los cuales
se mencionan los pasos a seguir para la forma correcta de la
recoleccion de la muestra. Uno de los documentos es el CLSI
H3-A6 Procedure for the collection of diagnostic blood spe-
cimens by venipuncture, el cual pone de manifiesto que el
personal de enfermeria es un miembro activo del equipo del
laboratorio clinico y cumple un papel fundamental porque
una extraccion inadecuada puede causar interferencias en
algunos analitos y afectar los resultados de los pacientes’.

La guia de buenas practicas en la flebotomia de la OMS
indica que cada subproceso dentro de este proceso afecta a
la calidad de la muestra y es por lo tanto muy importante
para la prevencion de errores de laboratorio. Los 3 temas
principales que resultan de errores en la coleccion de la
muestra suelen ser la hemdlisis, la contaminacion y el eti-
quetado incorrecto, pero podemos detectar otros como la
interferencia con farmacos, la contaminacion con solucio-
nes intravenosas, un volumen insuficiente, la coagulacion
de la muestra o la contaminacién con aditivos por no llevar
un orden correcto de llenado de tubos'®.

Si una muestra de sangre esta mal recogida, los resulta-
dos pueden sufrir interferencias y provocar dano al paciente
influenciando para la toma de decisiones, causandole, en el
mejor de los casos, la molestia de volver a someterse a la
extraccion.

En cuanto a los errores producidos en la recoleccion de
la muestra, cabe destacar que existen tipos de muestras cli-
nicas que son recogidas por el paciente y transportadas por
él mismo al laboratorio, como las muestras de orina, semen
y heces. Hay que hacer hincapié en la informacion que debe
darse al paciente detalladamente mediante protocolos o ins-
trucciones sencillas, preferentemente por escrito, ya que es
en el momento de la recogida cuando pueden surgir dudas
por parte del paciente.

Errores en la identificacion del paciente

Los errores en la identificacion del paciente representan uno
de los problemas con mayor indice de factor de riesgo en
provocar un evento adverso en el paciente. La Joint Commis-
sion on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO)
asegura que la identificacion incorrecta de pacientes pro-
duce un 13% de los errores médicos en cirugia y un 67% de
los errores en las transfusiones. Un estudio del Hospital San
Carlos de Madrid de 2015, cuyo objetivo fue detectar y ana-
lizar las causas de los errores de identificacion de paciente
y sus muestras bioldgicas en las solicitudes analiticas proce-
dentes de urgencias para implantar estrategias de mejora,
detect6 un total de 316 errores de este tipo en 483.254 soli-
citudes del servicio de urgencias. El error de identificacion
de pacientes fue el mas frecuente en todos los semestres
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estudiados, encontrandose una diferencia estadisticamente
significativa (p <0,0001)"".

Se producen principalmente por falta de informacion y
por identificacion incorrecta, y, aunque estos errores pue-
den detectarse facilmente desde el area administrativa, es
dificil revelar la identificacion incorrecta en una muestra cli-
nica. Esto implica un cruce de resultados entre 2 pacientes
que podria repercutir negativamente a ambos.

Para minimizar este tipo de errores es importante que
el personal que realice la extraccion sea el mismo que se
encarga de la identificacién de tubos y que lo haga en el
mismo momento de la extraccion'.

Errores en la conservacion de las muestras

Otro tipo de errores preanaliticos muy comdn es la conser-
vacion de la muestra en condiciones no adecuadas. Cada
magnitud biologica tiene un tiempo de vida medio especi-
fico, asi como unas condiciones optimas de conservacion y
de medicion. Si no se corrigen las condiciones de conserva-
cion, se pueden producir mediciones falsamente elevadas
o disminuidas que pueden pasar desapercibidas, afectando
directamente a la actitud clinica a seguir y por lo tanto al
paciente'?.

No debemos olvidar que el transporte de la muestra debe
cumplir las condiciones minimas necesarias para la con-
servacion, como la provision de neveras con temperatura
controlada, ya que en extracciones en centros de salud rura-
les es dificil que la muestra pueda llegar antes de 2h al
laboratorio.

Una herramienta de mejora en este aspecto es el registro
digital de temperatura de las neveras, asi como un control

del tiempo de transporte desde la extraccion hasta la llegada
al laboratorio central'®

Errores en el tiempo de respuesta

Existen estudios que demuestran que el area de urgencias es
donde mas se presentan los eventos adversos en la fase prea-
nalitica; muchas veces, por las enormes cargas de trabajo
y falta de personal, se entorpece la comunicacion clinico-
laboratorio.

Ademas, la necesidad de resultados inmediatos hace que
el no tener establecido un buen sistema de trabajo con el
laboratorio central genere retraso en la entrega de resul-
tados 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
mas tiempo a los pacientes esperando dichos resultados o
solicitando otros nuevos'.

Pero dentro del tiempo de respuesta podemos hacer
una subdivision. Existe un tiempo de llegada, desde que se
produce la solicitud de analisis hasta que esta llega al labo-
ratorio; un tiempo de espera, desde la solicitud hasta la
llegada de la muestra al laboratorio, que esta influenciado
por diversos factores como el lugar de extraccion (en el pro-
pio laboratorio central, centros de salud), cargas de trabajo
distribuidas desde admision o la capacidad del proceso del
laboratorio; y, por Ultimo, el tiempo de respuesta interno,
que depende Unicamente del laboratorio, desde la recepcion
de la muestra hasta la emision de informes'>.

¢Que se hece?

Definicién de objetivos

Identificacion
del producto.

v

Analisis clinicos.

¢A quién se hace?

Area sanitaria

.¢, Para que se hace?

Fines de los laboratorios

¢, Quién lo hace?

Medios humanos

.¢, Donde se hace?

Estructura Fisica

Planificacion

.¢Se hace bien?

Control calidad

.¢, Como se hace?

.¢,Se hace seguro?

Bioseguridad

.¢, Con qué se hace?

Medios materiales

.¢Se hace caro?

Control del gasto

Organizacion del laboratorio

Figura 1

Organizacion del laboratorio y definicion de los objetivos.
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Figura 3
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Figura 2 Integracion de todos los laboratorios del area sanitaria.
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Integracion de todos los sistemas informaticos del area sanitaria en la «estacion clinica central».
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Figura 4 Centralizacion de todas las informaticas en una Unica estacion clinica.

Figura 5

Errores influenciados por el disefio y
organizacion del laboratorio clinico

Un aspecto que anteriormente no se tuvo en cuenta pero que
ahora esta cobrando importancia en la reduccion de erro-
res es la distribucion espacial del laboratorio, la llamada
«arquitectura sanitaria».

Hay que definir inicialmente cual es la organizacion de
los laboratorios; en la figura 1 aparecen recogidos los obje-
tivos de un laboratorio clinico. Para poder actuar y hacer
una integracion global en el area sanitaria, se debe lle-
var a cabo la integracion de todos los laboratorios del area

Modelo en nave de un laboratorio que se ha ido redimensionando.

sanitaria en un Unico laboratorio, modelo recogido en la
figura 2.

Ademas, hay que tener en cuenta la integracion de todas
las informaticas del area sanitaria e integrarlas en la deno-
minada «estacion clinica central» del hospital (figs. 3 y 4).

La existencia de multiples secciones y laboratorios muy
compartimentalizados no ayuda en el flujo de trabajo del
laboratorio. La tendencia actual es la formacion de un core-
lab, en el que se concentra el flujo de trabajo y desde el
que se distribuyen las muestras a las diferentes secciones,
preferiblemente de forma automatizada. Es importante con-
tar con una secretaria unificada, con unidad de recepcion y
emision de resultados®. Los sistemas de gestion del flujo de
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muestras aportan una optimizacion en las operaciones de
registro como el direccionamiento, la localizacion fisica y el
archivo de muestras, proporcionando un ahorro en el tiempo
y eliminando errores, ademas de introducir orden y reducir
el estrés del personal técnico. La adecuada utilizacion del
codigo de colores en los tapones, o la etiqueta identificativa,
facilita el proceso de extraccion y la posterior clasificacion
y distribucion de los mismos'®.

La optimizacion del proceso preanalitico se traduce en
una fuerte supresion de fuentes de error y un incremento de
la eficiencia mediante la disminucion del volumen de tubos
manejados de forma manual.

La tendencia actual de los corelab o cadenas o sistemas
robotizados considera que los laboratorios son elementos
dinamicos y se pueden amoldar a diferentes espacios arqui-
tectonicos. Una configuracion determinada puede ser valida
durante un periodo de tiempo, pero debe existir la posibili-
dad de expandirse o redimensionarse. Este proceso hay que
realizarlo en fases, lo que se denomina «modelo en nave»
(fig. 5).

Conclusiones

Cabe destacar que con la automatizacion de los laborato-
rios y la implantacion de sistemas de calidad integrados se
ha conseguido disminuir un alto porcentaje de errores de
laboratorio que repercuten negativamente en la seguridad
del paciente. Pero en el proceso preanalitico existen fases
en las que por ahora no existen métodos de automatizacion,
concentrandose en este aspecto una parte importante de los
errores. Esto podria ser debido a que es en esta fase donde
participan el mayor nimero de profesionales, como los cli-
nicos, el personal de enfermeria que realiza la extraccion,
los transportistas, los informaticos, etc. Asi, se hace indis-
pensable la necesidad de formacion continua de todos los
profesionales implicados como herramienta de minimizacion
de errores. La existencia de protocolos bien estructurados y
claros, con las funciones bien delimitadas, ayuda en la pre-
vencion de errores, asi como la concienciacion del personal
en que su trabajo repercute directamente en la atencion al
paciente.

Es responsabilidad del laboratorio detectar y minimizar
los errores producidos en todas las fases, desde que se recibe
la solicitud de pruebas hasta la emision del informe de
resultados, incluyendo la interpretacion del mismo, aunque
existan procedimientos que no dependan propiamente del
laboratorio.

Hay que tener en cuenta que la contencion de costes se
ha convertido en una condicion fundamental para la sosteni-
bilidad del sistema sanitario'®, lo que establece una relacion
directa con la deteccion y eliminacion de errores que afec-
tan al proceso del paciente, ya que estos errores provocan
la realizacion de mayor nimero de pruebas diagnosticas y/o
alargan el tiempo de hospitalizacion. Existe la tendencia
«obligada» de contener costes sin que ello repercuta en la
calidad de los resultados, es decir, sin disminuir la eficiencia
del laboratorio clinico.

El gasto en el area del diagndstico representa aproxi-
madamente un 2-3% del presupuesto total de un hospital
espanol, pero a pesar de este bajo porcentaje, el labora-
torio puede ser un motor de eficiencia del coste total del

proceso del paciente y una mejora en el diagndstico (seguri-
dad, fiabilidad y rapidez), que puede representar ahorros en
el tratamiento y en los costes de infraestructura®. Aspectos
que finalmente repercuten de una forma directa o indirecta
en la reduccion de eventos adversos, que se traduce en la
mejora de la seguridad del paciente.
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Proteccion de personas y animales. Los autores declaran
que para esta investigacion no se han realizado experimen-
tos en seres humanos ni en animales.
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Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los
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pacientes.
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