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SOLICITUD

EXAMEN DEL PACIENTE MUESTRA




ERRORES EN LA FASE PREANALITICA

El error preanalitico es el mas frecuente. En distintos estudios se estima su
frecuencia en un 17%, 31%, 75% e incluso hay autores que llegan a encontrar un
84%.

No obstante, los errores descritos en la literatura con mayor frecuencia son los que
se refieren a la calidad de la muestra recibida en el laboratorio:

- Muestra hemolizada
- Lipémica

- Insuficiente

- Incorrecta

- Coagulada

En la fase preanalitica pueden diferenciarse dos etapas, una primera extra-
laboratorio y la segunda dentro del laboratorio.



. Errores en la fase preanalitica extralaboratorio

« Solicitud de analisis por parte del médico clinico: eleccion de la prueba,
informacion precisa.

« Caracteristicas y condiciones previas del paciente: edad, sexo, biorritmo,
estado fisico, ayuno, reposo, habitos alimentarios y toxicos, medicacion.

« Obtencion del espécimen: identificacion del espécimen y del paciente,
tubos y contenedores apropiados, orden correcto de llenado de los tubos,
evitar la contaminacion de las infusiones intravenosas.

« Transporte al laboratorio.




B. Errores en la fase preanalitica intralaboratorio

» Registro administrativo: entrada de datos del paciente y peticiones.

+ Almacenamiento: tiempo de espera de las muestras hasta su
manipulacion.

» Centrifugacion.

« Distribucion y alicuotado (cantidad de muestra).

* Preparacion de especimenes.

+ Eleccion del espécimen correcto.




ETAPAS DE LA FASE PREANALITICA

« La fase preanalitica es la secuencia de acontecimientos que tienen lugar
antes de que la muestra sea sometida al proceso de analisis
propiamente dicho.

« Actualmente se considera la fase mas critica del proceso ya que en ella
es donde se produce un mayor numero de errores y donde se puede
perder mas tiempo.

+ Las etapas que forman parte de esta fase son:

1. Solicitud de analisis por parte del clinico

+ La peticion es el comienzo del proceso del laboratorio y es la accion
mediante la cual se provee al laboratorio de la informacién necesaria
para llevar a cabo su trabajo.

* De su calidad va a depender en gran medida el resto del proceso.

+ Es imprescindible que en la solicitud se encuentren correctamente
cumplimentados varios tipos de datos:

Identificacion de la peticién: a ésta se le asigna un cddigo de identificacién que la identifica
inequivocamente.

Datos de filiacion del paciente: Ejemplo: nombre, apellidos, numero historia, nimero de
recibo.

Datos clinicos y demograficos: son necesarios para la correcta interpretacién de los
resultados, para llevar a cabo estudios complementarios, revisar la congruencia de los
resultados vy realizar recomendaciones desde el laboratorio. Ejemplo: fecha de nacimiento,
sexo, diagndstico y otras informaciones en funcién de las pruebas solicitadas.

Datos administrativos de la solicitud: indican de que persona y organizacion procede la
solicitud, a donde se envia el informe y quién se hace cargo administrativamente de la peticién
(médico, procedencia, destino, etc.).

Pruebas o estudios solicitados: agqui se indica qué pruebas o grupos de pruebas se desea
realizar y sobre qué espécimen; por ejemplo: glucosa en suero, amilasa en orina.

También es frecuente la peticion por perfiles, por ejemplo "perfil cardiaco” o "perfil basico”. En
estos casos existen acuerdos entre el laboratorio y los médicos para definir estos perfiles y
protocolos.




2. Obtencion de muestras

» Es otro de los momentos criticos del proceso ya que si
el paciente no esta en las condiciones adecuadas, las
muestras no se obtienen correctamente, no estan
convenientemente tratadas o se produce algun
problema de identificacion, el resultado de los analisis
posteriores va a resultar gravemente afectado.

» Una vez obtenidas las correspondientes muestras, se
les rotula con un numero de identificacion que
corresponde a la solicitud o cédigos de barras.




3. Transporte de muestras

+ Una vez realizada la extraccion, los diferentes especimenes deben ser
organizados por codigos de procedencia para facilitar un reconocimiento
rapido y efectivo durante el transporte y posterior recepcion de estos.

+ Asimismo, deben efectuarse comprobaciones previas al transporte de los
especimenes concernientes sobre todo a una identificacion correcta de
los mismos, del impreso de peticion y del paciente.

Después de asegurar que los especimenes estan correctamente identificados, se
centrifugan (cuando existan centrifugas en los puntos de extraccion) y se envian
en gradillas, o soportes de forma ordenada segun codigos y tipo de tubo y en
posicion vertical para evitar interferencias.

* Algunos tipos de muestras especialmente sensibles es posible que

necesiten ademas sistemas de refrigeracion, recipientes especiales para
protegerlas de la luz, etc.

Es imprescindible remitir los especimenes desde los centros de
extraccion con la mayor rapidez posible y evitando cualquier tipo de
confusién o errores.




4. Registro de datos

Es otro paso critico. Cualquier error a este nivel va a repercutir directamente en la
veracidad del resultado.

Normalmente es necesario completar la informacion demografica y administrativa
de forma (procedencia, direccion, teléfono).
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NORMAS GENERALES ESTABLECIDAS PARA

CADA TIPO DE ESPECIMEN

[ Sangre: los especimenes de sangre deben ser recibidos por el personal del
laboratorio en 1-2 horas como maximo desde la extraccion. Durante su transporte,
ha de evitarse la agitacion (por la posible hemdlisis) y se deben proteger de la
exposicion directa a la luz (debido a la degradacion de algunos constituyentes,

como la bilirrubina).

Para la determinacion de algunos parametros inestables (lactato, amonio, renina
plasmatica, fosfatasa acida, los especimenes deben mantenerse refrigerados a 4 oC,

inmediatamente despues de la toma, y deben transportarse en hielo.

Los tubos de sangre deben estar en posicion vertical durante su
transporte, con el tapén hacia arriba, lo que favorece la formacién
completa del coagulo y reduce la agitacion del contenido del

tubo.




J Orina: los especimenes para analisis
de orina se recogen y transportan en
contenedores de plastico estériles y
desechables (de unos 200 ml).

La orina de pacientes pediatricos se
recoge en bolsas flexibles de polietileno,
que pueden sellarse para el transporte.

El tiempo desde su recoleccion hasta el
procesamiento no debe ser mayor a 2
horas.

( Heces: se puede transportar en los
contenedores para orina citados
anteriormente.




RECEPCION Y DISTRIBUCION DE MUESTRAS

» Una vez que las muestras llegan al laboratorio es necesario prepararlas
convenientemente antes de ser enviadas a cada una de las areas que van a llevar
a cabo el analisis propiamente dicho.

« En primer lugar se hace una recepcion que supone la aceptacion de la solicitud vy
las muestras. Para ello debe hacerse una inspeccion fisica de las muestras y su
identificacion, se controla el tiempo transcurrido desde la extraccion y la
temperatura a la que han permanecido las muestras.

« Se registran las incidencias detectadas, las horas de llegada, el registro de la
presencia de la muestra, peticiones incongruentes, protocolos inadecuados, etc.,

« Una wvez aceptadas las muestras y solicitudes, las muestras deben ser
clasificadas, centrifugadas en caso necesario, destaponadas, y si es necesario
alicuotadas (subfraccionadas en varios contenedores).



VARIABILIDAD PREANALITICA

« Son diversos los factores que pueden influir en la calidad de la muestra y deben
conocerse para interpretar correctamente el resultado final.

« Estos factores deben ser conocidos por todos los profesionales que intervienen
en el proceso, tanto por los medicos (de forma que puedan interpretar
correctamente el informe analitico), asi como por el personal de extracciones,
que sera consciente de la trascendencia que puede tener una incorrecta
obtencion del espécimen.

« Se debe disponer de los datos completos del paciente, edad, sexo, condiciones
de extraccion efc., ya que en base a estos datos se validaran o rechazaran los
resultados finales.




FACTORES FISIOLOGICOS

- Edad: se presentan diferentes valores segun la edad, es importante
conocer la edad del paciente para poder interpretar correctamente un
resultado.

Ejemplo: fosfatasa alcalina con niveles patolégicos para un adulto es normal para un
nino en edad de crecimiento; el niumero de hematies, hemoglobina y hematocrito se
encuentra mas elevado en neonatos que en adultos; los niveles normales de PSA

son superiores en ancianos mayores de 65 anos.
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Sexo: Algunas magnitudes como CK, mioglobina, creatinina, acido urico
etc., presentan diferencias segun el sexo del paciente.

Embarazo: diversas magnitudes se ven afectadas por un efecto de
"diluciéon" producido por el aumento del volumen plasmatico, aumenta el
aclaramiento de creatinina. Se produce un incremento de los niveles séricos
de lipidos (colesterol triglicéridos, etc. ).

o




Ciclos biolégicos: es importante informar sobre el momento del ciclo menstrual en
que se extrae la muestra ya que ciertos parametros pueden variar siguiendo ritmos
biolégicos.

Asi, las hormonas sexuales varian a lo largo del ciclo menstrual (FSH, LH, estradiol,
etc.), hormonas como el cortisol se ven afectadas por el ritmo circadiano, presentando
un pico maximo a las 8 h y un pico minimo a las 20 h.

Estacion: algunos parametros varian segun el periodo estacional. Asi, los niveles de
vitamina D se incrementan en el verano.

Altura sobre el nivel del mar: algunos parametros como la hemoglobina aumenta con
la altura.

Estilo de vida: el tipo de dieta, consumo de café, alcohol, tabaco, etc.




FACTORES QUE INFLUYEN EN LA TOMA DE

MUESTRA

Ayuno: como norma general se recomienda un ayuno de 8 horas previo a la
extraccion. Ademas, hay determinaciones que exigen una dieta especial en los dias
previos. En estos casos se proporcionara al paciente instrucciones claras.

Tiempo de aplicacion del torniquete: si se mantiene mas tiempo de lo recomendable
(1-2 minutos) puede producirse una hemoconcentracion, con el consiguiente
aumento de determinados parametros.

Pacientes con sueros terapéuticos: se recomienda, de ser posible, que se extraiga

la muestra del brazo opuesto al que se tiene la infusion.
s |




Ejercicio intenso: realizar ejercicio intenso en los dias previos a la toma de
muestra puede alterar ciertos parametros como los niveles de CK, Lactato, etc.

Anticoagulantes: es importante el uso del anticoagulante adecuado segun la
prueba a determinar (EDTA para hematimetria, citrato para coagulacion basica,
Heparina litio para determinaciones de AGA...).

Es fundamental mantener la proporcion adecuada entre la cantidad de sangre y
el anticoagulante, ya que si no se mantiene se invalida la muestra.
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Demostrar la causa que puede generar una interferencia y conocer el nimero
de errores de laboratorio procedentes de la fase preanalltica que la provocan es
una tarea dificil

Entre las posibles causas de error se pueden citar:

« La medicacion administrada al paciente y una mala preparacion del mismo para la
magnitud a medir.

« La extraccion incorrecta de la muestra: estasis venoso, toma de una via, higiene
defectuosa.

« La recogida en recipiente inadecuado, conservante incorrecto, contaminacion por
arrastre en el llenado de los tubos.

« El transporte y almacenamiento sin las condiciones adecuadas o de duracion
prolongada, que puede alterar las condiciones fisico-quimicas de las muestras o
deteriorarlas.

« La centrifugacion insuficiente o excesiva.

« La demora en la medida de la magnitud o mala preparacion del espécimen.




FASE ANALITICA

Abarca todos los procedimientos relacionados directamente con el
procesamiento de la muestra.

Debe contenplar los apartados de:
. EXTRALABORATORD
FASE PREANALITICA — — « Fundamentos, utilidad d)jetnmy@caati\den‘e'tats
Ea3ics [ [— ]IE - Especimenes sobre los que se puedan realizar las
= determinaciones
esocln o TR = - Preparacién de reactivos patronesy controles necesarics:
“@] — IR ]H’"‘"" » Frecuendia de controles enpleados
(=) (= =) - Oriterios de conservadan y almecenamiento para los diferentes
\FAS POSTANALITICA == rmm
) (e | ) - Descripcion de Las etapas del proceso analitica
= JI | b= : :
[[essssen | « Calculos necesarios

v -Valores de referencia, esperadosy de alarmma
- Limitadanes del método



DESCRIPCION DE LAS ETAPAS DEL

PROCESO ANALITICO

En el proceso analitico se pueden distinguir cuatro etapas fundamentales:

* Introduccion de controles.
» Calibracion si corresponde.
* Procesado de muestras.

= Validacion técnica.

Otro aspecto relacionado con el proceso analitico es el control de la calidad en los
procedimientos analiticos:

* Control de calidad interno.
» Control de calidad externo

PRUEBAS Autoanalizadores Manuales | Otros laboratorios

Pruebas que se realizan en autoanalizadores: los técnicos del laboratorio cargan las
muestras en los analizadores, el sistema informatico envia 1as listas de carga a los
analizadores, y tras finalizar el analisis los resultados se vuelcan en el sistema
informatico.




Autoanalizadores Manuales Otms[gborato C

PRUEBAS

Pruebas que se realizan por procedimientos manuales: los
técnicos del laboratorio elaboran listas de trabajo, efectian el
proceso analitico, e introducen los resultados manualmente en el
sistema. Los analizadores que no estan conectados al sistema
también funcionan segun este esquema.

Autoanalizadores Manuales  Otros laboratorios

PRUEBAS

Pruebas que se derivan a otros laboratorios:

El laboratorio actia como un intermediario entre el doctor solicitante y

el laboratorio de referencia, limitdndose el laboratorio a gestionar las muestras que
se han de remitirse al laboratorio de referencia. En ocasiones existe una conexion
informatica entre ambos laboratorios que simplifica la tarea.

* {\r\muzng




CONTROL DE CALIDAD

Deteccion de errores que comprometan la calidad
Prevencidn
Correccion

Medicion de caractersticas:
" |mprecision

s Exaclitud -
s Lineakdad Exactitud: Se refiere a cuan cerca del valor real se TR
g ficid encuentra el valor medido. Grado de la o =
specificidad concordancia entre el resultado de una medicion y /S N\ o
* Estabilidad de reactivos un valor verdadero g ((@))) (( ((’;VU
2l AN G \\"/,
= Error total z — N
‘g / ’;—\ N ",/—\;\
Imprecision 3 (\/ ((@\)» (l/ (" )
Dispersion de resultados independientes de N \\\:/
S g T S g
mediciones obtenidas bajo condiciones el e
especificas.




CONTROL DE CALIDAD * Sensibilidad: -

- |a capacidad para detectar correctamente ia
enfermedad entre los enfermos

- La proporcién de verdaderos positivos entre los CONDOONESQLEPLHIBNAAECTAR
enfermos ' ~

» Especificidad:

L. '. d d — |la capacidad para identificar a los sanos entre los Tem eI
inealiaa sanos JEstabilidad de los reactivos
= La proporcion de los verdaderos negativos entre .-
sanos JMantenimiento
J— ~Voltaje

JAgitacion

Tramo de concentraciones del ~JPipeteo
analito en el que la respuesta JUsuario
del sistema de medicion es
una funcion lineal de la
s CONCENtracion.




Ademés de los resultados de la muestras en si mismas, en el laboratorio se
controla la calidad de estos resultados mediante muestras especiales con

resultados calibrados conocidas como controles.

B a4 I
Se intercalan entre las muestras de los , (' -
o e /

pacientes para verificar que el A
procedimiento analitico se encuentra ; . g
dentro de los margenes de error ¥ |

admitidos.
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VALIDACION Y VERIFICACION

Contempla la satisfaccion de las necesidades metrologicas requeridas por el médico para
un adecuado tratamiento del paciente.

Los datos de esta validacion los informa el fabricante en los instructivos
de uso de los reactivos = laboratorio debe verificar que puede aplicar
correctamente los métodos ya validados

oManipulacion apropiada del equipo
oCalibracion analitica del equipo
oUso de los reactivos especificos
oCalidad de los materiales

oControl ambiental

"',. ..' )’ a ,/ . -
Validacion téchics

)

Una vez obtenidos los resultados=> los técnicos del laboratorio realizan la validacion
técnica

Dar por buenos los andlisis realizados manual o automaticamente.

Se basa en criterios de realizacion técnica:
*Los controles fueron correctos
*El analizador no dio errores, etc.

Enel propio sistema Infonnético mediantetuna- ‘

revision global (andlisis rutlnaﬁOS) ‘
‘o individual de los resultados (analisis urgentes

Hacer a pie de maquina mediante una
aceptacion de los resultados para
enviarlos al sistema informatico

I




Reglas automaticas

Un buen sistema informatico de laboratorio tiene que permitir la definicion de un
conjunto de reglas autométicas = automatizar el proceso de validacion.,

v' Amplian la solicitud pidiendo nuevas
o Basandose en valores de campos oruebas

demograficos v
Generan alertas
o Resultados actuales : : .
$ ¥ Realizan interpretaciones

o Resultados 3 ; B

¥ Validan automaticamente aquellos
resultados que cumplen las condiciones
definidas.

\| paciente

Quedando pendientes de revisar solo aquellos resultados que
requieren la interpretacion o revision del facultativo.

Validacion facultativa.

Los facultativos del laboratorio revisan los resultados en un proceso conocido
como validacion facultativa.

Si detectan resultados discordantes, toman acciones correctivas:

OContactar con el doctor solicitante para intercambiar impresiones

URepetir controles

Una vez terminada esta fase, los

UJRepetir pruebas ) ,
S resultados analiticos estan listos para

QEfectuar pruebas adicionales, etc...

poder ser informados a los medicos

solicitantes




FASE POST-ANALITICA

La fase postanalitica debe contemplar como minimo los apartados de:
« Conservacion de especimenes.
* Procedimientos de eliminacion de residuos originados.

* Limpieza y descontaminacion del material reutilizable.

15189 NCh2547
Ademas se ampliaran éstos con otros aspectos que intervienen de manera g .
P P 4 Procedimientos post-analiticos: REVISION

importante en la fase post-analitica, tales como: SISTEMATICA

» Validacion facultativa de los resultados. : '
« Configuracion y emision de informes. INTERPRETACION INFORME Y
TRANSMISION DE
RESULTADOS

AUTORIZACION
DE EMISION " ALMACENAMIENTO
\  DE LAS MUESTRAS




15189 NCh 2547
Procedimientos post-analiticos

Personal autorizado debe revisar en forma sistematica,
evaluar los resultados de acuerdo a la informacion clinica
disponible respecto al paciente y autorizar la entrega de

los resultados de los examenes

Fase Pos-analitica

Registro de resultados, Trascripcion de resultados, Informes 15189 NCh 2547
Entrega de informes al usuario Procedimientos post-analiticos

Recursos administrativos
Funcionarios

Personal autorizado debe revisar en forma sistematica,
Software evaluar los resultados de acuerdo a la informacion clinica
disponible respecto al paciente y autorizar la entrega de

. los resultados de los examenes
Informe al Médico

Firmado por el responsable

NChISO 15189

El almacenamiento de la muestra primaria y otras muestras del
laboratorio Debe estar de acuerdo con la politica aprobada

La eliminacion segura de las muestras que ya no se necesitan
para examenes se debe realizar de acuerdo con las regulaciones
locales o recomendaciones para el manejo de desechos




NChISO 15189

Informe de resultados

La direccion del laboratorio debe ser la responsable de los
informes. El formato de la hoja de informe (electrénica o
papel) y como debe ser comunicada desde el laboratorio, se
deberia disefiar previa discusion con los usuarios del servicio
de laboratorio

NChISO 15189

la direccion del laboratorio comparte la responsabilidad con el
solicitante de asegurar que los informes sean recibidos por el
individuo apropiado, dentro de un intervalo de tiempo acordado.

Los resultados deben ser legibles, sin errores de trascripcion e
informados a personas autorizadas para recibir y usar la
informacion clinica.




EJEMPLO PROCESO




1. Identificar a los clientes
internos y externos.

Médico tratante.

Pacientes.
Area de toma de muestra.

Seccion de hematologia.

2. ldentificar el producto
0 servicio

Hemograma.
Informe hematologico.




3. Identificar las actividades, insumos,
responsables y documentacion requeridas.

Actividades: por toma de muestra en el paciente,

Identificacion del paciente, Despacho del paciente,

Informacion clinica del paciente. Entrega de la muestra al area de
hematologia.

Informacién al paciente, en caso necesario

se debe pedir por escrito el consentimiento. Calibraciéon del equipo de hematologia.

Preparacion de materiales para la extraccion Controles internos.
adecuada de sangre, '

Procesamiento de la muestra.
incluyendo identificacion de la muestra. e d

Analisis de los resultados.
Preparacion del paciente. v .

Emision y firma del resultado.
Extraccion de sangre,

Evaluacion de eventuales efectos adversos

Envio al médico solicitante
Ingreso de los datos del paciente en I base de datos
Archivo

Eliminacion adecuada de los desechos biologicos.

Insumes:
Computadara para el registro/identificacion de! pacente.
Jennga, tormiguete y matenales de asepsia. Eventualmente tubos estériles al vacio.
Tubos identificados, con anticoaguiante
Equipo de hematologia
Reactivos de laboratono

Papel para 1 impresidn de 1os resultados,

Recipientes para desechar materiales en forma segura




3. Identificar las actividades, insumos,
responsables y documentacion requeridas.

Responsables:
Médicos tratantes

Técnicos o profesionales del area de toma de muestra(ejecutantes del
procesamiento).

Técnicos de laboratorio.
Jefe del laboratorio.
Personal de limpieza y de mantenimiento.

Documentacion:

Ficha del paciente,

POEs para las actividades de este proceso.
Registro de este proceso.

Registros de resultados.




4. |[dentificar a los proveedores
internos y externos.

Personal de suministro de materiales.
Personal para la toma de muestra.
Area de hematologia.

Personal de limpieza y mantenimiento.

Area administrativa que recepciona al paciente y genera la orden de
trabajo para efectuar el hemograma.

Proveedores seleccionados.

5. Optimizar el disefio inicial.

Posibles errores:

Errores en registro del paciente.

Error en la identificacion de los tubos.

Volumen inadecuado de muestra.

Mala homogeneizacion de la muestra con el anticoagulante.
Anticoagulante vencido.

Muestra hemolizada.

Retrasos en la entrega de la muestra al laboratorio de hematologia.

Falsa anemia por hemodilucion (mujeres embarazadas).




5. Optimizar el disefio inicial.

Estas desviaciones pueden prevenirse:

Con instrucciones de trabajo detalladas.

Con entrenamiento continuo del personal.
Analizando el tiempo de atencién al paciente.

Con requisitos definidos para la adquisicion de
insumos.

Con control de inventario y fechas de vencimiento.

Involucrando al area de garantia de calidad para un
mejor control de los procesos.

6. Definir controles.

Definir los indicadores e implementar mecanismos de control para:
La calidad del registro e identificacion.

El tiempo de entrega de muestras del drea de toma de muestra a los
laboratorios.

Evaluar diariamente o semanalmente los informes con reclamos vy
recomendaciones de los pacientes y otros clientes del area de toma de
muestra.

Controlar las muestras extraidas antes de entregarlas a los laboratorios.

Revisar los registros de controles internos y externos.

Control de los insumos.




7. Establecer objetivos de
mejoramiento.

Lograr que el 90% de las muestras tomadas cumplan con los requisitos de
calidad.

Reducir a menos de 2% los errores de etiquetado e identificacion de las
muestras.

Entregar el 98% de las muestras a los laboratorios en el tiempo establecido.

Reducir el tiempo de espera de los pacientes a un maximo de 10 minutos
desde su presentacion en el laboratorio.

Reducir en un 20% el tiempo necesario para entregar los resultados a los
pacientes.

Disminuir en un 80% el niumero de reclamos escritos de los pacientes.

Establezca como analizar un proceso para optimizar su disefio inicial,
antes de ponerlo en practica.

L?_.ss Lélente lista de preguntas adicionales puede resultaries de mucha
utilidad:

¢Las actividades estan organizadas de acuerdo a una secuencia logica?
(Agregan valor todas las actividades?

¢Deben eliminarse algunas?

¢Deben incluirse otras?




VALIDACION DE PROCESOS

La validacion se define como la evidencia documentada, que
proporciona un alto grado de sequridad que un proceso especifico
originara, de forma homogénea y reproducible, un producto que
cumplird con las especificaciones predeterminadas v sus
atributos de calidad.
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