UNIVERSIDAD NACIONAL
AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA

ESTUDIO PROSPECTIVO PARA EVALUAR EL
ERROR PREANALITICO EN UN
LABORATORIO HOSPITALARIO

-—

~

Tesis para optar por el grado de especialista en
Patologia Clinica

PRESENTA:
Dr. Armenta Carmona Victor Ivan
TUTOR:

Dr. Jesus Ignacio Simén Dominguez
MEXICO D.F. 10/NOVIEMBRE/2015



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



ESTUDIO PROSPECTIVO PARA EVALUAR EL ERROR PREANALITICO EN UN LABORATORIO HOSPITALARIO

AUTORIZACIONES:

DR. Federico Leopoldo Rodriguez Weber
JEFE DE ENSENANZA E INVESTIGACION

HOSPITAL ANGELES PEDREGAL

DR. Jesus Ignacio Simon Dominguez

PROFESOR TITULAR DEL CURSO DE ESPECIALIDAD EN PATOLOGIA
CLINICA

HOSPITAL ANGELES PEDREGAL



ESTUDIO PROSPECTIVO PARA EVALUAR EL ERROR PREANALITICO EN UN LABORATORIO HOSPITALARIO

DR. JESUS IGNACIO SIMON DOMINGUEZ

ASESOR DE TESIS

DR. JORGE BERNANRDO RONZON FERNANDEZ

PROFESOR ADJUNTO DE LA ESPECIALIDAD EN PATOLOGIA CLINICA



ESTUDIO PROSPECTIVO PARA EVALUAR EL ERROR PREANALITICO EN UN LABORATORIO HOSPITALARIO

AGRADECIMIENTOS:

A mi madre y padre, por su comprension y apoyo incondicional a lo largo de mis

estudios.

A mis tutores, por transmitirme sus conocimientos y ademas por brindarme su valiosa y
desinteresada orientacién. Hago una mencidn especial al Dr. Jesus Ignacio Simén

Dominguez profesor titular por el impulso que transmite para seguir adelante cada dia.

A mi institucion hospitalaria, por brindarme la oportunidad de desarrollar capacidades

y competencias dentro de las instalaciones para mi formacién como especialista.

A mi institucion académica, a la cual siempre le estaré eternamente agradecido, ya que

me ha acompafiado a lo largo de mi formacion profesional.

Y a todas las personas que de una u otra forma me apoyaron en la realizacién de este

trabajo.



ESTUDIO PROSPECTIVO PARA EVALUAR EL ERROR PREANALITICO EN UN LABORATORIO HOSPITALARIO

Contenido
RESUMEN: ..ottt ettt ettt st a st et a et s s s s s s s s s s s s sasa et s s s e s s s et e s s ae s s st esasasaesanes 1
INTRODUCCION: ..ottt ittt sttt bbb a et bbb ae st s s s s st ebesesasnas 2
(@00 01 (374 (o U PRRRNE 2
F AN =Tol=To [=Y o) (TS SUU 2
JUSTIFICACION: .ottt sae s s et s et enss s s et enssassenassessnassesansesanen 13
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA: .......ecvveeeteeeceeteeeee st sesessesessesessesssessesessssssssassesssssssanans 14
PREGUNTA DE INVESTIGACION:........oueviecuerieeeeiceeteeeeee et sesaesessse st sssesnenans 14
OBJETIVOS: ..ottt vt e s et es et s et a et st e s s s st es s s et s aete s s st sassessassesanansans 15
CRITERIOS PARA EVALUAR LA IMPORTANCIA POTENCIAL PARA LA INVESTIGACION: ........... 15
VIABILIDAD DE LA INVESTIGACION: .....ooveeveveeceeveeeeeesceeeesete s seseessssaesesssssesassssesasssssssssanes 16
HIPOTESIS: oottt ettt ettt s s a ettt s s s et et et es s sst et et et s s saeseses s s snansesesasnans 16
MATERIAL Y METODOS ....ceevveeeeeveceeieseteseseeesesassesesss s sesessesssessessssssssssssssssssssesssssssssssasassssanes 16
DEFINICION DE VARIABLES: .....cocvvieieiecieteteesecte ettt se et es st s s st se s s s s s s sesensnas 16
DISENO: oottt ettt bbbt b et bbbttt ettt et 16
POBLACION: ...ttt sttt sttt s s st et s s b s aebeb et s s snasaesessanas 17
LUGAR DE ESTUDIO: c...cueveieviieeeieseeee ettt b e bbb s bbb ssenaes 17
GRUPOS DE ESTUDIO: ..ottt bbb sa e s e bbb s s s sanaesans 17
RECOLECCION DE LA INFORMAGCION: ....ocvviieiecteieteieeeeee ettt s st ae et snas 17
SISTEMA DE CAPTACION DE LA INFORMACION: .......oocvvreererceeeeecee e sese s 17
RECURSOS HUMANOS UTILIZADOS: ......ecvvereerrereeereeaeseseesesesessesessesessssesessesssassssessesesssssssenens 17
FINANCIAMIENTO DEL PROYECTO: ..cvueveieieerieceeseisae et ssae s s bbb ssaaes 18
LIMITE EN EL TIEMPO DE INVESTIGACION: ....cvvuiuvieeteveietessee et 18
CONSIDERACIONES ETICAS APLICABLES AL ESTUDIO ....vvuiuvieeeeriecee et 18
SUJETOS EN ESTUDIO: c..evoveevcceeeeecee et sesae e ssae s senae s s ssss s s s s s sssesassesanasssssnsssanes 18
CRITERIOS DE INCLUSION:......covreeeeieceeieeeee et ssae e saeae s s sesseses s sesssssssassssassesessssssesaneans 18
CRITERIOS DE EXCLUSION: w....evoeceetecee ettt es et saeses s en st s s sessssesssssssenansans 18
REVISION SISTEMATICA: ....cucvviieirerieetesesae e sessaesessse s sassesessesssss s es s s s s s ssassesssesesassessanens 19
DESCRIPCION DE DATOS: ....ocveveieverereereesaeseeeesessaesesessesessssessse s s ses s s s s s sssassesssesesassessanans 19
RECOLECCION DE DATOS ....ovveievieeeeteecaessesse s sesssesesassesessessssssesessssesesae s sassessassesessesans 19
MANEJO DE DATOS: «...veeveeeceieeeteseseetssssesesessesessesssessssessssssesssssssssesessssssssssssassssassssesssssns 19
RESULTADOS: ....cvoveeeveecteeeeeete st seseeesssesesssassesse s s s sesesasaesssesssassesenssssssssssessssssassssssansssesansesanes 21

Grafico 1: porcentaje de tasa para pacientes internos y externos. .......ccccceeeeeevccvvieeeeeennn. 21



ESTUDIO PROSPECTIVO PARA EVALUAR EL ERROR PREANALITICO EN UN LABORATORIO HOSPITALARIO

Graéficos 2: Errores por cada drea del hospital .........cccveiiieiiiiiiciiie e, 22
Gréfico 3: porcentaje de deteccidn en el formato por seccidn........cccceccvveeeeccieeecciiee e, 22
Grafico 4: porcentaje de errores en la seccidn “datos del paciente en la solicitud” .......... 23
Grafico 5: porcentaje de errores en la seccion de muestras mal tomadas..........cccueeenn.eee. 24
Grafico 4: tip0o dE EVENTO. .iiiiciieei e sbee e e e ee e e e ares 24
DISCUSION: ... tetntteseseseese st 25
CONCLUSIONES: ...ttt ettt sttt sttt b e b e s bt e s ae e e st e et e e sbe e s bt e saeesaneeabeenbeenneennees 25



ESTUDIO PROSPECTIVO PARA EVALUAR EL ERROR PREANALITICO EN UN LABORATORIO HOSPITALARIO

RESUMEN:

Objetivo: Los errores en los laboratorios clinicos tienen un gran impacto en la seguridad
y el cuidado de los pacientes. La fase pre-analitica es responsable de cerca del 70% de
los errores. Por lo tanto, el objetivo fue determinar qué tipos de errores pre-analiticos
son frecuentes para considerar si existen mejoras en esta etapa, y aportar datos a la
literatura.

Disefio y métodos: tres meses duro el estudio, se evaluaron las muestras y solicitudes

Resultados: 16,893 solicitudes se recolectaron en el periodo de busqueda, de la cual 140
(0.83%) fueron detectadas con algun tipo de error pre-analitico y por lo tanto tuvo que
ser rechazo. Muestras coaguladas fueron la principal causa de rechazo de las muestras,
34.29%.

Conclusion: Este estudio ha demostrado que las muestras coaguladas forman parte de
las principales causas de errores pre-analiticos
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INTRODUCCION:

Contexto:
La mayor fuente de errores en el diagnostico de laboratorio, surge a partir de la

indicacion de una solicitud para los estudios del paciente por parte del médico
tratante, la preparacion del paciente, la toma, el transporte, y almacenamiento de
muestras. Se ha informado que la fase pre-analitica es propensa a errores, por lo
que es de gran importancia el conocimiento de los factores que condicionan
estos errores, por la magnitud del dafio que se genera sobre el paciente. Debemos
saber que son errores que se pueden evitar o disminuir implementando
estrategias una vez detectado el problema. En este estudio se pretende detectar
los factores que se presentan en mayor proporcion y buscar soluciones a estos,
ya sea que se originen en laboratorio clinico o fuera de éste en las diferentes

areas del hospital.

Antecedentes:

Desde probar la orina como lo describio Hipocrates, hasta las pruebas
moleculares, se ha observado el largo camino que han recorrido las técnicas de
diagnostico en el laboratorio clinico y que contintia desarrollandose a una
velocidad vertiginosa. La historia del laboratorio es la historia de la evolucion de

la medicina desde la etapa empirica hasta la etapa tecnologica.

A mediados del siglo XIX, las pruebas de laboratorio se introdujeron para
detectar la tuberculosis, el colera, la fiebre tifoidea y la difteria, pero las curas
para estas enfermedades no vendrian hasta méas tarde. Los médicos también
comenzaron a estudiar el pulso, presion arterial, y otros indicadores fisiologicos,

con sencillos y practicos instrumentos hasta el final del siglo.

Fueron descubriendo un creciente numero de pruebas de laboratorio utiles en la
segunda década del siglo XIX, y para el siglo XX surgieron pruebas de quimica

clinica y pruebas bacteriologicas para la deteccion de enfermedades. En la
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década de 1880 fueron aislados los organismos responsables de la tuberculosis,
el colera, la fiebre tifoidea y la difteria; y para mediados de la década de 1890, se
introdujeron las pruebas de laboratorio para detectar estas enfermedades. El uso
de mediciones precisas en el diagnostico se convirtid en estandar para la
medicina para principios del siglo XX. La espiroqueta que causa la sifilis fue
identificada en 1905; la prueba de Wassermann para la sifilis se introdujo en
1906. Los avances en el andlisis de orina y sangre dieron a los médicos
herramientas de diagnoéstico adicionales. Estas innovaciones fueron el resultado
de los avances en la ciencia basica que ha permitido implementar aplicaciones
exitosas mas rapidamente que nunca. La Microbiologia por primera vez permitio
a los médicos vincular organismos que causan las enfermedades, sintomas y
lesiones de forma sistémica. Los principios que Pasteur demostré en el
desarrollo de vacunas contra el antrax y la rabia son la base racional para el
desarrollo de vacunas contra la fiebre tifoidea, el colera y la peste. (Berger,

1999)

A finales del siglo XIX, la resolucion de problemas médicos se baso casi
exclusivamente en la historia clinica y el examen fisico. Los enormes avances en
la ciencia y la tecnologia que han caracterizado el siglo XX han transformado la
practica de la medicina clinica, a una practica de la medicina dominada por el
uso de la tecnologia. Hay muchas razones para creer que esta tendencia

continuara en el siglo XXI.

Con el descubrimiento de los grupos sanguineos y el desarrollo de los anélisis
quimicos de los fluidos corporales en la década de 1920, la demanda de pruebas
de laboratorio por los médicos de la comunidad creci6 en la medida en que los
hospitales necesitaban un médico de laboratorio a tiempo completo. Con la
creciente dependencia de las pruebas de laboratorio que se inicid en la década de
1960, la patologia clinica creci6 en importancia, y los patdlogos clinicos
desarrollaron fortalezas principalmente en la consulta clinica y gestion de los

recursos de laboratorio. (Burke, 2000)
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A lo largo de los afios, los laboratorios han evolucionado hacia areas muy
especializadas y técnicas que requieren personas formadas especialmente para

realizar pruebas complejas.

La automatizaciéon de la medicina de laboratorio es parte de la evolucion
tecnoldgica. Los instrumentos son mas sensibles, mas fiables y mas duraderos
que en afos anteriores. El funcionamiento y el mantenimiento de los
instrumentos se han simplificado. La instrumentacion computarizada ofrece un
gran menu de pruebas, reduce la carga de trabajo intensivo y requiere menor
espacio fisico. La justificacion primordial para conseguir una automatizacion
total del laboratorio estd basada en el volumen de pruebas y en la capacidad de
reducir costos. Otra de las ventajas es el aumento de la cantidad de pruebas a
procesar y la capacidad de entrega de resultados en menor tiempo, llegando a
poder procesar las muestras 24 horas al dia con minima interacciéon humana. Tal
vez la ventaja mas importante sea que la automatizacion ofrece una disminucion
en los indices de error ya que al estar etiquetadas las muestras usando codigos de

barra, hay un acceso rapido a los datos y la informacién del paciente.

El proceso de laboratorio clinico se divide en tres fases principalmente; la fase

pre-analitica, la analitica y post-analitica respectivamente.

De acuerdo a lo establecido (Norma ISO 15189:2012), la fase pre-analitica se
define como "pasos que comienzan en orden cronologico, desde la solicitud del
médico y que incluye la solicitud de examen, preparacion del paciente, la
recogida de la muestra primaria, y el transporte hacia y dentro del laboratorio, y
termina cuando el procedimiento de examen analitico comienza". El mismo
documento define la fase analitica como un "conjunto de operaciones que tienen
el objeto de determinar el valor o caracteristicas de una propiedad" y la fase

post-analitica como "procesos siguientes al examen incluyendo la revision de los
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resultados, la retencidon y el almacenamiento de material clinico, muestra y/o
residuos y la eliminacion, el formato, la liberacion, la presentacion de informes y
la retencion de los resultados de los examenes.(Plebani, Sciacovelli, Aita, &

Chiozza, 2014)

Los riesgos para los profesionales de la salud no estan excluidos en los
laboratorios médicos. Los riesgos pueden plantear consecuencias graves para el
personal de laboratorio y los pacientes. En algunos casos, que emanan de la
amplia gama de peligros mecanicos, quimicos, bioldgicos y ambientales que
implican las practicas de laboratorio. Sin embargo, los riesgos también son
causados por los errores que se producen en los laboratorios. (Mohammedsaleh

& Mohammedsaleh, 2014)

La OMS sefiala que “las intervenciones de atencion a la salud se realizan con el
proposito de beneficiar a los pacientes, pero también pueden causarles dafio”.
Los sistemas sanitarios estan disefiados para mejorar la salud de la poblacion a
través de esquemas, que si bien resultan altamente complejos, implican riesgos
reales o potenciales frecuentemente no considerados en sus procesos de
planeacion. La combinacion compleja de procesos, tecnologias e interacciones
humanas, que constituye el sistema moderno de prestacion de atencion a la
salud, puede aportar beneficios importantes. Sin embargo, también conlleva un
riesgo inevitable de que ocurran eventos adversos, y, efectivamente, ocurren con

demasiada frecuencia. (Gonzalez Medécigo, n.d.)

Cabe resaltar por lo anteriormente mencionado que la mision principal de la
profesion médica es participar en el proceso de atencion a los enfermos, con el
propodsito de contribuir a la recuperacion de su salud. Dentro de este concepto
estd inmerso el precepto sefialado por Hipocrates, relativo a “primero no hacer
dafio” (Primun Non Nocere), y el postulado de Avedis Donabedian de “procurar
para los pacientes el maximo beneficio, exponiéndolos al minimo riesgo”.

(Aguirre-Gas & Vazquez-Estupinan, 2006)
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En un informe publicado por el Instituto de Medicina (Estados Unidos) “Errar es
humano: La construccién de un sistema de salud mas seguro” y otros informes
han aumentado la preocupacion por el impacto negativo de los errores médicos
en la salud publica y la atencion al paciente. En este estudio colocaba al error
médico como la octava entre las principales causas de mortalidad en Estados
Unidos, con una frecuencia de entre 44,000 y 98,000 pacientes que mueren cada
afio (aproximadamente 270 pacientes por dia) como resultado de errores
médicos. (Campos-Castolo, M., & Carrillo-Jaimes, 2008) Aunque el informe del
Instituto de Medicina presenta pocos datos sobre los errores en la medicina de
laboratorio, tenia implicaciones para todas las disciplinas o especialidades y un
amplio alcance. Dado que los datos de los laboratorios clinicos estan
directamente involucrados en la gran mayoria de todos los diagnosticos y
tratamientos médicos, hay una conciencia cada vez mayor de la importancia de
los errores en la practica de laboratorio y su posible impacto negativo en los
resultados del paciente. Muchas estrategias se utilizan para reducir los errores de
laboratorio, incluidos los procedimientos de control de calidad interno,
programas de evaluacion de la calidad externa, las licencias de los profesionales
de laboratorio, la acreditacion de los laboratorios clinicos, y la regulacion de los
servicios de laboratorio. En el pasado, los profesionales de laboratorio centraron
su atencion en los errores analiticos y los errores resultantes de los eventos

adversos, pero pasaron por alto los errores en las etapas pre-analiticas y post-

analitica. (Carraro & Plebani, 2007)

Para continuar es necesario definir algunos conceptos que ayudaran a entender
mejor este trabajo, en donde el error es el tema principal a tratar. Un “error” se
define como el fracaso de una accion planificada para ser completado segtn lo
previsto (es decir, el error de la ejecucion), o el uso de un plan equivocado para
lograr un objetivo (es decir, el error de la planificacion). (Kohn, Corrigan, &

Donaldson, 2000). Error médico lo definiriamos de la siguiente manera:

e Error médico es el que resulta de una equivocacion en que no existe mala

fe, ni se pone de manifiesto una infracciéon o imprudencia, como la
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negligencia, abandono, indolencia, desprecio, incapacidad, impericia e

ignorancia profesional.

e Error médico es todo acto médico de tipo profilactico, diagndstico o
terapéutico, que no corresponda con el problema real de salud del
paciente. Se excluye la imprudencia, infracciones y la mala préactica.

(Paciente, Narey, & Dominguez, 2005)

Por lo tanto un evento adverso es una lesion causada por el manejo médico mas
que por la condicion subyacente del paciente. (Kohn et al., 2000) Dentro de los
eventos adversos existe un grupo de ellos particularmente graves, por su
magnitud, por su trascendencia y por las consecuencias que pueden tener para la
salud o la vida del paciente. Se propuso denominar a este grupo de eventos
adversos como: “eventos centinela”. La definicion de Evento centinela es:
“hecho inesperado, no relacionado con la historia natural de la enfermedad, que
produce la muerte del paciente, una lesion fisica o psicologica grave o el riesgo
de sufrirlas a futuro” (Joint Commission on Accreditation of Health
Organization). También haremos menciéon de un tercero denominado ‘“‘cuasi-
error” o “cuasi-falla” y este se refiere a un incidente que no alcanza al paciente
(por ejemplo, se conecta una unidad de sangre a la via de infusidon intravenosa
del paciente equivocado, pero se detecta el error antes de comenzar la infusion).
(OMS, n.d.) (Rodriguez-suarez, Lamy, Fajardo-dolci, Santacruz-varela, &

Hernéndez-torres, 2012)

En atencion a sus causas, los eventos adversos pueden ser prevenibles y
evitables, o bien, inevitables; cuando sus causas no son conocidas, no pueden ser
modificadas y pueden estar relacionadas o no con un error. Las causas de los
eventos adversos pueden ubicarse en numerosas situaciones, desde la posibilidad
de fallas en la estructura, fallas en el proceso que incluyen: la cultura de la
organizacion, el proceso mismo de la atencion médica, la competencia

profesional y los factores inherentes al paciente. Se enuncian a continuacion:
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Fallas en la estructura.
* Deficiencias en el entorno: factores ambientales.
* Disefio arquitectonico inadecuado.
* Disefio de servicios inseguros.
* Equipo insuficiente.
* Fallas en el equipo.
» Mantenimiento insuficiente.
* Personal insuficiente.
* Deficiente capacitacion del personal.
» Medicamentos insuficientes o de mala calidad.
Fallas en el proceso.
* Cultura de la organizacion.
° Disefio organizacional inadecuado.
° Deficiencias en los sistemas.
° Procesos no estandarizados.
© Carencia de sistemas de alarma.
° Deficiencias en la coordinacion del personal.
° Deficiencias en la comunicacion entre el personal.
° Deficiente comunicacion con la familia.
° Deficiente comunicacion con el paciente.
° Falta de supervision.
° Vigilancia no profesional o insuficiente.

* Proceso de la atencion médica.
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° Identificacion deficiente del paciente.

° Relacion médico-paciente deficiente.

° Registros deficientes en el expediente clinico.

° Disponibilidad de informacién insuficiente.

° Riesgos del procedimiento.

° Medidas de seguridad insuficientes.

° Proteccion insuficiente en traslados.
» Competencia profesional insuficiente.

© Carencia de guias clinicas.

© Razonamiento clinico inadecuado.

° Criterios clinicos incorrectos.

° Desatender a la medicina basada en evidencias.

¢ Conocimientos médicos no actualizados.

° Falta de experiencia.

° Fatiga.

° Prisa.

° Exceso de confianza.

° Falta de conciencia de los riesgos.

° Falta de aceptacion de las limitaciones propias.
* Factores inherentes al paciente.

° Falta de informacion.

° Desconocimiento de sus problemas.

° Participacion insuficiente del paciente y la familia.
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° Intolerancia a medicamentos o material de curacion.
° Alergia no conocida a medicamentos.
° Idiosincrasia a medicamentos.

° Negativa a colaborar en su atencion.

Las pruebas de laboratorio es un proceso altamente heterogéneo. Este proceso de
las pruebas de laboratorio clinico consta de dos etapas, la analitica y la fase
extra-analitica (pre-analitica y pos-analitica). Si suponemos la atencion al
paciente como un ciclo de actividades o eventos, los errores pueden ocurrir en
cualquier etapa partiendo del médico tratante examinando y ordenando estudios
(fase pre-analitica), o en los laboratorios que reciben la muestra y analizan (fase
analitica) y, finalmente, mientras que los resultados se comunican al médico para
tomar las acciones relativas al paciente (etapa post-analitica). Los errores en
cualquiera de estas etapas pueden conducir a un diagnéstico erréoneo y a un mal
manejo, por lo que representan un serio peligro para la salud del paciente. La
automatizacion, bases de datos y ordenadores han simplificado en gran medida
muchos aspectos de las tareas tediosas, incremento del volumen de trabajo, asi
como mejorar significativamente la tasa de error analitico. (Chhillar, Khurana,

Agarwal, & Singh, 2011)

En la fase pre-analitica los principales errores que siempre se han incluido y que
se pueden generalizar son los problemas de identificacién del paciente y las
condiciones de la muestra. Esta fase incluye la solicitud de estudios por parte del
médico, la recoleccion, la identificacion de la muestra, manejo y el transporte del
espécimen. Estos procedimientos, que por lo general no se realizan en el
laboratorio clinico ni totalmente caen bajo el control del personal de laboratorio,
por lo tanto son evaluados y monitoreados insatisfactoriamente, a menudo
debido a que el proceso de la toma de muestra es desconocido y la
responsabilidad se encuentra fuera de los limites entre los laboratorios y

departamentos clinicos. (Plebani et al., 2014)
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Se estima que en paises desarrollados el 70% de los diagnosticos médicos
emitidos se basan en los resultados de laboratorio. Ademas se ha observado que
el 70% de los errores corresponde a la fase pre analitica. (Davidson, 2014),
(Guimaraes, Wolfart, Brisolara, & Dani, 2012), (As, Ef, Rk, Of, & Ok, 2015),
(Plebani, Sciacovelli, Aita, Pelloso, & Chiozza, 2015). Algunos autores
mencionan que dentro de esta fase, uno de los principales errores que se presenta
con mayor frecuencia es la hemolisis y que pueden afectar los resultados del
paciente.(Ko et al., 2015), (Jafri et al., 2015), (As et al., 2015), (Soderberg,
Jonsson, Wallin, Grankvist, & Hultdin, 2009)

En los estudios clinicos complejos, la extraccion de sangre se describe
comunmente como la parte facil. Sin embargo, esta parte facil puede afectar en
gran medida la calidad de la muestra y por tanto el éxito del estudio como lo
demuestran estos autores sobre la variabilidad que ocasiona la flebotomia en la
prueba de la glucosa (Janssen & Delanghe, 2010). (Yin, Lehmann, & Xu, 2015),
(Soderberg et al., 2009), (Dolci & Panteghini, 2014).

Aunque algunos de los paises desarrollados han empleado tecnologia avanzada
para reducir los errores, los niveles de formacion de los técnicos siguen siendo
bajos. Este personal no est4 capacitado suficientemente para reducir los errores a
los niveles requeridos. Al recomendar la aplicacion de tecnologia avanzada para
la reduccion de errores, se requiere una formacion adecuada y continua de los
técnicos para lograr mejores practicas y reducir los errores. (Mohammedsaleh &

Mohammedsaleh, 2014)(Davidson, 2014)(Chbhillar et al., 2011)

En un articulo publicado por los autores (Khalifa & Khalid, 2014) mencionan
también “‘el papel importante que toman las enfermeras en el area de urgencias
en la toma de muestras y entrega al laboratorio central, ya que la puntualidad

juega un papel importante para la fase pre-analitica”.
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Sin embargo tenemos que resaltar que todo laboratorio requiere de estrictas
normas y controles de calidad a pesar de contar con la tecnologia mas avanzada.
La garantia de calidad es el programa completo que avala los resultados finales
reportados por un laboratorio. El objetivo de la garantia de calidad es que el
resultado correcto se proporciona en las muestras correctas en el momento
adecuado y se interpreta de acuerdo con los datos de referencia adecuados. Una
parte de la practica diaria en la mayoria de los laboratorios clinicos para
garantizar resultados apropiados de calidad es el andlisis detallado de los
resultados analiticos y el tomar las medidas oportunas cuando sean requeridas,
pero la fiabilidad del resultado de la prueba no puede ser alcanzado a través del
control de la precision en la parte analitica del proceso. Precision y exactitud de
los resultados se consiguen por la monitorizacion de ambos procesos pre-
analitico y analitico. Para reducir los errores pre-analiticos, los laboratorios
clinicos enfatizan en una adecuada técnica de flebotomia con técnicas
estandarizadas, el transporte adecuado y almacenamiento de la muestra. Los
protocolos para reducir los errores posteriores a la etapa analitica incluyen la
entrega adecuada de los resultados, la verificacion o la rectificacion resultados,
la entrega oportuna de los resultados y la comunicacion inmediata de los
resultados criticos. Un punto importante en la mejora de calidad de los
laboratorios es la definicion de algunos indicadores y la monitorizacion como
medidas de tendencia en el laboratorio. El Colegio Americano de Patdlogos
(CAP) define 'mejora de la calidad ", como la practica de la evaluacion continua
y el ajuste de rendimiento utilizando procedimientos estadisticamente y
cientificamente aceptados. El escrutinio constante de los indicadores de calidad
y las acciones correctivas consiguientes puede ayudar a reducir los errores y el
riesgo de errores, mejorando asi los resultados de laboratorio. Ademas, la
estandarizacion de las técnicas de evaluacion de riesgos y la definicion de un
conjunto de indicadores con el tiempo pueden contribuir a una evaluacién
comparativa de procesos con otros laboratorios clinicos. Puede ayudar al
seguimiento de los procesos y procedimientos el mantener registros internos de
los puntos de referencia de calidad y compararnos con otros laboratorios.(Jafri et
al., 2015) (Plebani et al., 2014) (Guzman D, Sanchez P, DE LA Barra D, Madrid
Q, & Quiroga G, 2011) (Lippi et al., 2013) (Kristensen, Aakre, Kristoffersen, &
Sandberg, 2014)
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JUSTIFICACION:

En el Hospital Angeles Pedregal contamos con un laboratorio de analisis clinicos
certificado por la Norma ISO 9001-2008, el cual realiza 840,000 pruebas al afio
aproximadamente, 73,000 pruebas al mes y 6,000 solicitudes de estudios
mensuales, posee altos estandares de calidad, que permiten la entrega de
resultados confiables a los pacientes, sin embargo existen factores externos al
laboratorio que pueden provocar errores en los resultados de los pacientes

hospitalizados y/o ambulatorios.

En nuestra institucion se tienen establecidos protocolos para una identificacion
correcta del paciente y el registro de los estudios solicitados por el médico;
protocolos para una adecuada toma de muestras y protocolo de revision de las
muestras en las areas técnicas para asegurar cumplan con los requisitos para la
realizacion de las pruebas, por lo que se tienen bien definidas las causas que
originan los errores en la fase pre-analitica tanto de las muestras tomadas en el
laboratorio, como de las muestras y solicitudes que son remitidas por las
diferentes areas del hospital. Sin embargo no se ha analizado el proceso de
solicitud de estudios realizada por parte del médico directamente en el
expediente del paciente. El andlisis de los resultados de estos protocolos,
aunque son revisados dentro de su Sistema de Gestion de Calidad, no han sido
publicados en revistas especializadas. En la literatura se reporta que hasta un 68-

70% de los errores se cometen fuera del laboratorio (fase pre-analitica).

El estudio se realiza para demostrar la importancia del correcto entendimiento y
transcripcion de los estudios solicitados por el médico tratante al laboratorio y la
adecuada toma de muestras. En nuestro pais se cuenta con muy escasa literatura
sobre los errores que se pueden generar en la fase pre-analitica. Observaremos
los principales errores que se cometen en dicha fase, el conocimiento se pasaria
al personal para mejorar las medidas correctivas que ya se estuvieran
implementando y asi evitar estos errores y/o disminuir falsos resultados en los

estudios del laboratorio y por consecuente se reduce la morbi/mortalidad que
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estos errores pudiesen ocasionar a los pacientes, como también las
inconformidades de médicos o pacientes. El presente estudio es viable de
realizar debido a que la poblacion de estudio estd dentro del hospital y cuenta
con los recursos e infraestructura para abordar el tema, ademas los resultados se

podran aplicar en la planeacion de servicios.

Es claro que la prevencion y/o manejo de estos errores tendrd un impacto
econdmico y clinico bilateral, asi como disminuir la estancia intrahospitalaria y

disminuir costos en general.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

El laboratorio cuenta con estrictas normas asi como controles de calidad internos
y externos que garantizan la fiabilidad de los resultados de los estudios
analizados, sin embargo como se ha demostrado en diversas investigaciones, se
logrd observar que en los laboratorios intrahospitalarios también existian errores
que estaban lejos del alcance de los laboratorios originando resultados falsos o

quejas por parte de los médicos o pacientes.

Existen errores en la fase pre-analitica que es necesario controlar.

PREGUNTA DE INVESTIGACION:

(Es en la revision de las solicitudes de estudios generadas por los médicos
tratantes, asi como en la toma de muestras donde surgen errores frecuentes en la
fase pre-analitica, tanto en pacientes internos y externos del laboratorio del

Hospital Angeles Pedregal?
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OBJETIVOS:

Determinar la frecuencia de errores de la fase pre-analitica en el
Hospital Angeles Pedregal como son: solicitudes incorrectas de
examenes, errores en la identificacion de pacientes, contenedores
inapropiados, contenedor incorrectamente etiquetado, recoleccion
y transporte incorrecto de la muestra, relacion incorrecta del
volumen de la muestra con el anticoagulante, insuficiente

volumen de muestra y muestra hemolizada o lipémica.

Evaluar cuales de los factores mencionados son los mas
frecuentes en nuestro hospital y que tienen una mayor repercusion

en los resultados de laboratorio.

Comparar los resultados obtenidos con lo reportado en la

literatura internacional.
Analizar la frecuencia de errores por servicio del hospital.

Detectar algun nuevo error que no considerara la literatura

internacional.

Proponer soluciones para corregir los errores mas frecuentes en el

hospital.

Detectar la cantidad total de eventos adversos, eventos centinela o

cuasi errores que surjan.

CRITERIOS PARA EVALUAR LA IMPORTANCIA POTENCIAL PARA LA

INVESTIGACION:

Conveniencia: Servira para identificar los factores que se detecten

en el estudio realizado.

Relevancia social: Demostrar la importancia del adecuado control

de la fase pre-analitica en el proceso del laboratorio clinico.
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VIABILIDAD DE LA INVESTIGACION:

La investigacion es viable pues se dispone de los recursos
necesarios para llevarla a cabo, se buscara la autorizacién de los
encargados de cada area seleccionada dentro del hospital para
realizar el estudio. Asimismo se obtendra el apoyo de registros
con los que cuenta el laboratorio clinico, asi como del personal
que labora en el hospital, lo cual mejorard la recoleccion de

datos.

HIPOTESIS:

Los errores que se cometen durante la fase pre-analitica, de las
solicitudes y muestras enviadas a un laboratorio hospitalario,
representan el mayor indice de errores que se cometen en el

analisis de pruebas del paciente interno o externo.

MATERIAL Y METODOS

DEFINICION DE VARIABLES:
Variable independiente: solicitudes y muestras recibidas en el laboratorio

del Hospital Angeles Pedregal.

Variable dependiente: indice de errores que se cometen durante la fase
pre-analitica

DISENO:

Tipo de estudio: prospectivo, transversal, analitico.
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POBLACION:

Pacientes que ingresen al Hospital Angeles Pedregal.

LUGAR DE ESTUDIO:

Laboratorio Clinico, Hospital Angeles Pedregal, donde se atiende
poblacion en general del Distrito Federal, areas conurbadas y

estados colindantes.

GRUPOS DE ESTUDIO:

Expedientes, Solicitudes de laboratorio y muestras.

RECOLECCION DE LA INFORMACION:

Se llevara a cabo mediante una hoja de recoleccion de datos, la
cual se anexa en el presente estudio.

SISTEMA DE CAPTACION DE LA INFORMACION:

Computadora personal, Microsoft Excel y Microsoft Word.

RECURSOS HUMANOS UTILIZADOS:

Jefe del servicio de laboratorio y banco de sangre, recepcionistas
y personal de laboratorio.
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FINANCIAMIENTO DEL PROYECTO:

Recursos personales.

LIMITE EN EL TIEMPO DE INVESTIGACION:

Un periodo del 24/04/15 al 20/07/15

CONSIDERACIONES ETICAS APLICABLES AL ESTUDIO:

No amerito consentimiento informado.

SUJETOS EN ESTUDIO:

Todos aquellos pacientes que acudan al Hospital Angeles
Pedregal y se solicite un estudio para laboratorios en el
expediente (internos) o en alguna receta (ambulatorios), en un
periodo del 24/04/15 al 20/07/15.

CRITERIOS DE INCLUSION:

Solicitudes de estudios y muestras para el laboratorio clinico de
pacientes hospitalizados o externos en un periodo de 24/04/15 al
20/07/15.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Estudios cancelados a peticion del paciente y motivo por el cual
no se realiza la toma de muestras, por lo tanto no se genera un
registro.
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REVISION SISTEMATICA:

DESCRIPCION DE DATOS:

Aplicaré el formato por cada solicitud generada, para evaluar cada uno de los
parametros. Se corroborara si el nombre y la fecha de nacimiento del paciente
son correctos en la solicitud preguntandole de manera verbal y este respondera si
es, 0 no correcto. Para el sexo serd de manera subjetiva con la observacion del
paciente, para las muestras no rotuladas o incorrectas, se revisaran estas con
ayuda del personal de laboratorio y recepcion de acuerdo a la solicitud si
corresponde o no al paciente, se examinara si la receta o el expediente es clara al
leer cada una de ellas y si corresponde con la solicitud, en relacién al nimero de
estudios coherentes en relacion al numero de estudios concordantes de examinar
revisando cada uno de los estudios que aparecen en la solicitud con el expediente
o la receta, las condiciones del paciente se examinaran preguntandole al paciente
si se encuentra con las especificaciones minimas requeridas para realizar los
estudios. En relacion al apartado de la muestra no adecuada, se divide en varios
rubros los cuales corresponde a muestras hemolizadas, coaguladas, lipémica,
volumen insuficiente y recipiente no adecuado. El personal de laboratorio estara
encargado de detectarlas para asi anotarlas en el formato.

RECOLECCION DE DATOS
Por cada solicitud generada se llené un formato con los datos antes explicados,
en diferentes tiempos.

MANE]O DE DATOS:
Se usara estadistica descriptica para capturar la frecuencia y distribucion.

Llevare a cabo el anélisis y recoleccion de datos con el formato realizado (anexo
1), el cual incluye datos de las solicitudes, condiciones del paciente,
consecuencias del error, y en un segundo apartado muestra no adecuadas. Se us6
el sistema Integral de Laboratorio Clinico (SILC), ya que toda solicitud
transcrita por personal de enfermeria (internos) y personal de recepcion
(ambulatorios) es ingresada en este sistema de interfaz, posteriormente se acudia
a las diferentes areas del hospital para corroborar la solicitud generada en el
sistema con las indicaciones escritas por el médico en el expediente para los
pacientes internos, y para los pacientes externos con ayuda de recepcion y
personal de laboratorio se detectaba cada error en solicitudes o muestras y un
aviso de suspension era realizado por cada error, una vez obtenidas las formas y
muestras o especimenes, fueron examinadas por la presencia de parametros
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especificos para evaluar los errores pre-analiticos que afectan a los resultados de
laboratorio. Los resultados fueron transcritos a una hoja de Excel para hacer los
calculos correspondientes. (Diagrama de actividades 1)

*Realiza solicitud
para estudios de
laboratorio
(expediente o
receta).

* Transcribe la solicitud al sistema de administracion del hospital el
cual se encuentra interfasado con el sistema integral del

E n fe rmer I'a Laboratorio Clinico (SILC)

* En algunas ocasiones son tomadas las muestras de pacientes
hospitalizados y son enviados por el sistema neumatico.

*cn la situacion de paciente ambulatorio,

La b 0] r‘ato r‘l 0] recepcion transcribe la solicitud en el SILC.
; . elas muestras son tomas por los
C | INICO flebotomistas y transportadas al personal
del area analitica.

s aquielpersonal del drea
analitica detectasilas
muestras son correctas,

P rOCESO de de no serasi secuenta

con un formato para su
Ana “Sis llenado sobre las

caracteristicasdela
muestra en las que se
encuentra.

Tabla 1: diagrama de actividades para generar una solicitud para el laboratorio de andlisis clinicos.

El presente estudio se centra en la fase pre-analitica, con el objetivo de calcular
las tasas de estos errores en el hospital y la orientacion de su declive en el futuro
mediante la recomendacion de algunas intervenciones especificas.
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RESULTADOS:

Durante este periodo del estudio en el laboratorio se recibieron un total de
16,893 solicitudes de estudios. De este total 11,663 (69.04%) fueron solicitudes de
pacientes externos y 5,230 (30.96%) fueron de pacientes internos. Se procesaron un
total de 211,283 pruebas de laboratorio de las cuales 143,413 (67.87%) pertenecian a
pacientes externos y 67,870 (32.12%) a pacientes internos. De este total de solicitudes
de estudios se detectaron 140 errores lo que equivale a una tasa del 0.83% en relacion al
total de estudios en el periodo descrito. De ese total, 102 (72.8%) pertenecian a
solicitudes de pacientes internos y 38 (22.8%) a solicitudes de pacientes externos. En la
siguiente tabla observaremos las tasas para pacientes internos y externos, donde
podremos observar que para los pacientes internos se duplica la tasa.

Grafico 1: porcentaje de tasa para pacientes internos y externos.

Tasas de porcentaje.

2.50%
2.00%
1.50%
1.00%

0.50% -

0.00%
externos hospitalizados  totales

También podemos determinar la cantidad de errores por drea, y se encontré que en el drea de
pisos se encontraron el mayor numero de errores con una cantidad de 44 (31.42%) de los 140
detectados, en segundo lugar los pacientes externos (ambulatorios) con una cantidad de 42
errores (30%), y en tercer lugar el drea de urgencias con 35 (25%). En la siguiente grafica se
desglosan el resto de las areas.
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Graficos 2:  Errores por cada area del hospital
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En la hoja de recoleccion de datos se dividid en dos partes, la primera evaluaba los
datos de la solicitud y la segunda parte las muestras no adecuadas, donde se
encontraron que la mayor cantidad de errores se detectaron en las condiciones de la
muestra enviada al laboratorio para su procesamiento con valor de 105 (75%) errores y
35 (25%) errores en los datos de las solicitudes.

Grafico 3: porcentaje de deteccion en el formato por seccidn.

Numero de errores por seccion del

formato
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Partiremos de lo general a lo particular, ya que obtuvimos los resultados anteriores por
seccion del formato, ahora desglosaremos cada seccion del formato y comenzaremos
con los datos del paciente en la solicitud de estudios, y el apartado que se encontro6 el
mayor nimero de errores fue las condiciones del paciente con 14 errores (10%), en
segundo lugar tenemos a muestras no rotuladas o incorrectas con 7 errores (5%), de
igual manera el apartado de la solicitud no es clara obtuvimos 7 errores (5%), en tercer
lugar fue concordancia de los estudios LAB/EXP-RECETA con 4 errores (2.86%), de
igual manera se describen los restantes rubros en la grafica 4.

Grafico 4: porcentaje de errores en la seccién “datos del paciente en la solicitud”

Datos incorrectos en la solicitud

LA SOLICITUD DELESTUDIO NO ES CLARA
CONCORDANCIA DE LOS ESTUDIOS...
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SEXO CORRECTO
FECHA DE NACIMIENTO CORRECTO
NOMBRE CORRECTO [EFE !
0.00% 2.00% 4.00% 6.00% 8.00% 10.00% 12.00%

Porcentaje

Podemos observar en la grafica 4, que no se detectd error en la fecha de nacimiento de
los pacientes en este estudio.

En el andlisis de la segunda parte del formato que corresponde a las muestras mal
tomadas, el error que se presentd con el mayor numero de errores fueron las “muestras
coaguladas” con 48 (34.29%), en segundo lugar el apartado “muestra no adecuada” con
22 errores (15.71%), tercer lugar lo obtuvo las “muestras hemolizadas” con 12 errores
(8.57%), en el siguiente grafico 5 se detallan los restantes rubros del formato.
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Grafico 5: porcentaje de errores en la secciéon de muestras mal tomadas.
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En la grafico (4) estamos representando las cantidades de eventos que estos errores
ocasionaron. Detectamos que el 69.29% de los eventos le corresponde al cuasi error, y
el 30.71% le corresponde al evento adverso, este fue considerado ya que en la mayoria
se solicitaba una segunda muestra, y debido a esto el paciente tenia que ser puncionado
por segunda ocasion lo que generaba una nueva lesion y molestia por parte del paciente,
cabe resaltar que de todos estos errores no se presento un evento centinela.

Grafico 4: tipo de evento.
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DISCUSION:

Encontramos algunas diferencias con respecto a los autores internacionales ya que mencionan
que la mayor de errores en la muestra se debe a la hemolisis. (Davidson, 2014; Dolci &
Panteghini, 2014; Jafri et al., 2015), algunos autores comentan y concuerdo que la mayoria de
los errores se dan por personal no capacitado. En otro estudio que se llevd a cabo para
determinar la prevalencia de los errores pre-analiticos en tres afios se observd que en los tres
anos la prevalencia de la hemolisis y muestra insuficiente son las principales causas, ademas
de que no consideran las muestras coaguladas en ese estudio. (As et al., 2015).

(Carraro & Plebani, 2007) mencionan en su estudio que la mayor prevalencia de errores fue
con los pacientes internos o bien hospitalizados, como también lo demostramos en este
estudio, aunque en su fase pre analitica detectaron que las muestras insuficientes
prevalecieron. Un estudio valoro mas a fondo las solicitudes de laboratorio encontrando que
no anotaban la procedencia de la muestra. (Chhillar et al., 2011). Las muestras coaguladas se
presentaron con mayor incidencia como de volumen insuficiente, como nosotros también lo
presentamos en el articulo publicado la mayor presencia de errores en la muestra fue por
muestras coagulas. (Guimardes et al., 2012)

CONCLUSIONES:

Como podemos observar la mayor cantidad de errores que se detectaron en el
laboratorio fue en el area de Hematologia con un 51.43% de todos los errores de las
areas, y las muestras coaguladas tuvieron la mayor prevalencia con un total de 48 que
representa el 46% de los errores detectados en las muestras, la literatura no comparte
con este estudio el mismo resultado en la mayoria de referencias citadas debido a que se
considera a la muestra hemolizada como la principal causa de errores pre-analiticos. En
relacion a los errores de la solicitud y condiciones del paciente observamos que las
condiciones de los pacientes para realizarse estudios no son las adecuadas obteniendo
un 14.4% de errores, se encontrdé ademads que las solicitudes de pacientes hospitalizados
(internos) fueron los que prevalecieron con un 45% de errores detectados en relacion
con urgencias o pacientes ambulatorios. En relacion a los tipos de eventos detectamos
que la mayoria fueron cuasi errores con un 69.29% ya que se detuvo el error y no
avanzo al paciente el error.

Por lo tanto podemos deducir que a pesar de que la mayor cantidad de solicitudes y
muestras recibidas son de pacientes ambulatorios (externos) se registra la menor
cantidad de errores en general, a diferencia de los pacientes hospitalizados quienes
tienen la mayor cantidad de errores, pero con la menor cantidad de solicitudes y
muestras para procesar al laboratorio.

Esto nos lleva a pensar que son varios factores los que influyen en este resultado, que
sea deficiente la capacitacion del personal en las areas de hospitalizacion para la
obtencion de muestras o especimenes o probablemente la rotacion de personal sea muy
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frecuente. También las vias de acceso para la puncion de los pacientes son dificiles o los
pacientes sean criticos (preparacion del paciente). Traslado de las muestras al
laboratorio deficiente. Por mi parte al acudir y revisar expedientes para corroborar lo
solicitado con lo escrito en el expediente del paciente, detecto que la letra es ilegible que
condiciona errores en el pedido de estudios.

Por lo tanto, siguiendo los procedimientos operativos estandar vigorosamente desde la
generacion de una solicitud, preparacion del paciente al procesamiento de la muestra en
el laboratorio los resultados se pueden mejorar significativamente sin ningin costo
extra.

Por otra parte las sugerencias para un mejor control de todo el proceso pre-analitico de
las muestras, se sugiere desde la implementacion de un sistema electronico interfazado
con los estudios més requeridos por los médicos para que solo se marque el estudio ya
incluido en este formato, esto ayudard a que no hubiese mal transcripcion de los
estudios. Observando que las muestras coaguladas es el principal error de la fase pre
analitica en las muestras, se sugiere capacitar al personal de hospitalizacion para hacer
una correcta toma de muestras y asi evitar la cantidad de muestras coaguladas.
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ANEXOS:

RECOLECCION DE DATOS PARA SOLICITUDES ERRONEAS

(INTERNOS) O (EXTERNOS) )
DIA: MES: ANO:

Nombre del paciente:

Areaq, piso o especialidad:

sNombre correcto? | O

sFecha de nacimiento correcto? a m|

s2Sexo correcto? m| m|

sMuestra no rotulada o incorrecta? m o

sConsecuencias? m] m|

La solicitud del estudio no es clara. O m|

Numero de estudios coherentes m] m|

sCondiciones del paciente (ayuno etc.)? a O
R A O AD ADA

3Volumen insuficiente? O m|

sMuestra hemolizada? | m|

sMuestra lipémica? O |

sMuestra coagulada? ] a

sRecipiente no adecuado para la prueba?2 m| O

sConsecuencias? O a
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