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Resumen:
							                           
Introducción: La etapa preanalítica incluye la solicitud de examen, la preparación del paciente, la recolección de la muestra primaria y el transporte hacia y dentro del laboratorio. Comúnmente, parte de estos procedimientos no son realizados por personal del laboratorio, por ello, su estandarización y control resultan dificultosos. Objetivo: Evaluar los errores preanalíticos relacionados con la toma, conservación y transporte de muestras. Materiales y Métodos: Se realizó un estudio observacional descriptivo en el que se analizaron muestras de hemogramas y coagulogramas ingresadas entre el 1° de enero y el 31 de diciembre de 2019 en el Laboratorio de Guardia del Hospital de Niños “Sor María Ludovica”. Se calcularon 5 indicadores de calidad (IC) armonizados. Se discriminó entre las extracciones realizadas por el personal del laboratorio y el personal de las salas de internación. Los resultados fueron comparados con las especificaciones de calidad del Grupo de Trabajo de Errores de Laboratorio y Seguridad del Paciente (WG-LEPS) y la métrica Six Sigma (6S). Resultados: Se analizaron 13568 muestras. El total de errores preanalíticos fue de 739 (5,45 %), y el más frecuente correspondió a las muestras coaguladas (77 %), para el cual se obtuvo un desempeño inaceptable, según WG-LEPS, y mínimo para la métrica 6S. Se alcanzó un mejor desempeño en las extracciones llevadas a cabo por personal de laboratorio en comparación con las realizadas por personal de las salas de internación. Conclusiones: Se observó un porcentaje de errores preanalíticos superior al observado por laboratorios de población general. Para todos los IC, el laboratorio obtuvo un mejor rendimiento que las salas de internación.



Palabras clave: fase preanalítica, pediatría, servicios de laboratorio clínico, control de calidad, indicadores de calidad de la atención de salud.
		                         


Abstract:
						                           
Introduction: The pre-analytical phase includes: the request for the test, the preparation of the patient, the collection of the primary sample and the transport to and within the laboratory. In general, some of these procedures are not carried out by laboratory personnel; therefore, their standardization and control are difficult. Objectives: To evaluate preanalytical errors related to sample collection, conservation and transport. Materials and methods: Descriptive-observational study. The hematology samples collected between January 1 and December 31 2019 were analyzed in the stat laboratory of the "Sor María Ludovica" Children's Hospital, La Plata, Buenos Aires, Argentina. Five harmonized quality indicators were calculated. We discriminated between extractions carried out by laboratory personnel and hospital room personnel. The results were compared with the quality specifications of the Working Group on Laboratory Errors and Patient Safety (WG-LEPS) and the Six Sigma (6S) metric. Results: A total of 13568 samples were analyzed. A total of 739 (5.45 %) preanalytical errors were found, the most frequent being clotted samples (77 %), for which an unacceptable performance was obtained according to WG-LEPS and minimal performance according to the 6S metrics. A better performance was obtained in the extractions carried out by laboratory personnel compared to those carried out by hospital room personnel. Conclusions: The percentage of preanalytical errors was higher than that observed by laboratories in the general population. For all quality indicators, the laboratory had a better performance than the hospital rooms.



Keywords: pre-Analytical Phase, pediatrics, clinical Laboratory Services, quality Control, quality Indicators, Health Care.
                                








Introducción


La gestión de calidad en los laboratorios clínicos implica el control del proceso analítico en su totalidad incluyendo las fases preanalítica, analítica y posanalítica
1
. En los últimos años, la mayor parte de los esfuerzos se han dirigido a detectar y corregir defectos en la etapa analítica del proceso de prueba, de modo que se ha logrado una reducción significativa de la incidencia de errores en esta etapa
2
. Según distintos autores, los errores cometidos en la etapa analítica rondan el 10 % mientras que en la etapa preanalítica pueden representar hasta el 70 %
3,


4,5
.

La fase preanalítica se define como los pasos que comienzan en orden cronológico a partir de la prescripción médica e incluyen la solicitud de examen, la preparación del paciente, la recolección de la muestra primaria y el transporte hacia y dentro del laboratorio, y finaliza cuando comienza el procedimiento de examen analítico
6
. Comúnmente, parte de estos procedimientos no se realizan dentro del laboratorio clínico ni bajo supervisión de su personal; es por ello que la estandarización y control resultan dificultosos. Actualmente, se recomienda agrupar estos procedimientos en dos categorías: la primera está centrada en los errores preanalíticos, relacionados con la identificación del paciente y la segunda se ocupa de los problemas relativos a las muestras a analizar
7
.

Con el propósito de monitorear y evaluar el desempeño del laboratorio e identificar oportunidades de mejora, la Norma ISO 15189:2022 recomienda la utilización de indicadores de calidad (IC o IQ, por sus siglas en inglés) para cada una de las etapas del proceso analítico. Los IC representan herramientas que permiten valorar el funcionamiento de todos los procesos del laboratorio y compararlo con objetivos de calidad

6
. Por su parte, el Grupo de Trabajo de Errores de Laboratorio y Seguridad del Paciente (WG-LEPS) de la Federación Internacional de Química Clínica (IFCC) ha desarrollado un Modelo de Indicadores de Calidad, que establece una lista consensuada de IC para las distintas etapas del proceso analítico y tres niveles de desempeño - mínimo, deseable y óptimo- que representan objetivos de calidad para cada indicador.  La armonización en la utilización de IC permite la comparación entre los datos recopilados en distintos laboratorios en el ámbito nacional e internacional
8,9,10
.

Otro método de evaluación del nivel de desempeño es la métrica Six Sigma (6S), la cual provee principios y herramientas que pueden ser aplicados para la medición de defectos o errores en cualquier proceso
11
. El número de errores o defectos por millón (DPM) de un proceso puede ser transformado en un valor de 6S utilizando una tabla estadística. El valor 6S se relaciona con la frecuencia de aparición de errores: cuanto mayor sea, menos probable es que el laboratorio informe resultados equivocados; es decir, una valoración 6S más alta se correlaciona con un menor número de DPM y un mejor desempeño
12,

13
.

El objetivo del presente trabajo fue evaluar los errores preanalíticos relacionados con la toma, conservación y transporte de muestras utilizando IC armonizados y considerando las especificaciones de calidad, desarrollados ambos por el WG-LEPS de la IFCC, y la métrica 6S.





Materiales y métodos


Se llevó a cabo un estudio observacional de corte transversal en el Laboratorio de Guardia del Hospital Interzonal de Agudos Especializado en Pediatría (HIAEP) “Sor María Ludovica” de la ciudad de La Plata. Se procesaron muestras urgentes, provenientes de pacientes pediátricos internados y ambulatorios, derivados desde Guardia Médica. La toma de muestras de los pacientes ambulatorios fue realizada por el personal del laboratorio mientras que las de los pacientes internados fueron tomadas, identificadas y transportadas por personal médico y/o de enfermería de la sala.

El personal del laboratorio evaluó la integridad de las muestras para su posterior análisis. En el caso de que una muestra cumpliera con algún criterio de rechazo, este se detalló en un campo de observaciones en el informe de resultados del paciente y quedó registrado en el Sistema Informático del Laboratorio (LIS). Los criterios de rechazo definidos por el laboratorio fueron: muestra coagulada (para las solicitudes de hemogramas y coagulogramas); inadecuada relación de volumen de muestra- anticoagulante (para coagulogramas); uso de anticoagulante incorrecto y volumen de muestra insuficiente.

Se incluyó la totalidad de las solicitudes de hemogramas y coagulogramas recibidas en el Laboratorio de Guardia entre enero y diciembre de 2019.



Variable Presencia de error preanalítico



El error en la extracción, conservación y transporte de las muestras se valoró a partir de los rechazos de las muestras de hematología (solicitudes de hemogramas y coagulogramas) en el Laboratorio de Guardia. Se utilizaron cinco IC definidos por la WG-LEPS y adaptados a nuestro laboratorio (Tabla I).




Tabla I.




Definición de los indicadores de calidad utilizados









	















QI, indicador de calidad.












Recolección y análisis de datos


Los datos requeridos para calcular los IC se obtuvieron del LIS y se volcaron en tablas de Microsoft Excel para su análisis.

Para evaluar los errores en la etapa preanalítica, los porcentajes obtenidos para cada IC anual se compararon con los niveles de desempeño establecidos por el WG-LEPS (Tabla II).

Los porcentajes obtenidos para cada IC se convirtieron a la métrica 6S. Para ello, se calculó la tasa de DPM usando la siguiente fórmula:

DPM = (número de errores × 1.000.000) /número total de muestras o solicitudes.

Esta tasa, luego, se convirtió en un valor de sigma de acuerdo con tablas disponibles online


14

.

Se establecieron los niveles de desempeño detallados en la Tabla III.

Se calcularon los IC anuales, y se realizó una comparación entre los resultados obtenidos para las extracciones llevadas a cabo por el personal de laboratorio, las salas de internación (incluida la de neonatología) y las Salas de neonatología en particular. Los resultados obtenidos fueron comparados con las especificaciones de calidad del WG-LEPS y 6S.




Tabla II.




Niveles de desempeño de indicadores de calidad para la fase preanalítica desarrollados por el Grupo de Trabajo de Errores de Laboratorio y Seguridad del Paciente (WG-LEPS) de la Federación Internacional de Química Clínica (IFCC)
8











	















QI, indicador de calidad.











Tabla III.




Valores sigma y correspondencia con nivel de desempeño









	





























Resultados


Durante el período de estudio en el Laboratorio de Guardia del HIAEP “Sor María Ludovica” se recibió un total de 13.568 solicitudes de hemogramas y coagulogramas. La distribución de muestras de hemogramas y coagulogramas, así como el número y porcentaje de rechazos, se especifican en la Tabla IV.

En la Tabla V, se detalla el número de defectos registrados, el total de muestras recibidas, porcentaje de errores, DPM, rendimiento y nivel sigma para cada IC para la toma, conservación y transporte de muestras. El tipo de error más frecuente correspondió a muestras coaguladas QI-11 (77 %), y la frecuencia de los otros tipos de errores no superó el 10 %.

En las tabla VI y tabla VII, se detallan los niveles de desempeño alcanzados para cada IC cuando las extracciones fueron llevadas a cabo por personal del laboratorio, salas de internación o salas de neonatología. Para todos los IC, el laboratorio obtuvo un mejor desempeño que las salas de internación, según WG-LEPS y 6S.  En las salas de neonatología, se obtuvieron porcentajes de errores mayores y niveles de 6S menores para los indicadores QI-8, QI-11, QI-12 y QI-13 en comparación con los resultados obtenidos en el total de las salas de internación.




Tabla IV.




Distribución de muestras de hemogramas, coagulogramas según lugar de obtención y número y porcentaje de rechazos









	


























Tabla V.




Indicadores de calidad anuales y rendimiento según WG-LEPS y 6S









	















*Corresponde al total de muestras para hemogramas y coagulogramas. **Corresponde al total de muestras para hemogramas. ***Corresponde al total de muestras para coagulogramas.











Tabla VI.




Indicadores de calidad y desempeño, según WG-LEPS, para el laboratorio, salas de internación y neonatología









	















*Para los cálculos se consideró el total de las salas de internación, incluyendo las salas de neonatología. **Porcentaje de defectos.











Tabla VII.




Indicadores de calidad y desempeño, según 6S, para el laboratorio, salas de internación y neonatología









	















*Para los cálculos se consideró al total de las salas de internación, incluyendo las salas de neonatología.












Discusión


En el contexto actual, en el cual los resultados de laboratorio poseen un papel cada vez más relevante en la toma de decisiones clínicas, resulta prioritario trabajar en el aseguramiento de la calidad analítica con el fin de garantizar una atención más segura, un mejor uso de los recursos económicos y humanos y resultados clínicos confiables. Distintos estudios han demostrado que la mayoría de los errores en el laboratorio clínico se cometen en la etapa preanalítica
3

,4,5,15
. Es por ello que el aseguramiento de calidad en esta etapa ha adquirido un rol primordial, de tal manera que la mayor parte de los IC armonizados desarrollados por el WG-LEPS son específicos para esta etapa
8
.

Considerando los IC seleccionados, el total de errores registrados representó el 5,45 % de las muestras recibidas, de los cuales el error más frecuente correspondió a las muestras coaguladas. Experiencias de otras instituciones reportaron un porcentaje de error en la etapa preanalítica de entre 0,25 y 0,80 %, y  el principal motivo de rechazo fue la recepción de muestras coaguladas o hemolizadas
15,16,17,18,19,20
. Los valores de 6S reportados por la bibliografía son: QI-8: 4.5, QI-9: 4.9, QI-11: 4.4, QI-12/13: 4.5, que superan los obtenidos en el presente estudio
21
. Si bien la comparación es dificultosa porque no todos los estudios evalúan los mismos criterios de rechazo, y estos se encuentran influenciados por la subjetividad del operador, nuestros porcentajes de error son marcadamente superiores a los reportados por la bibliografía. Sin embargo, si nos centramos en experiencias de centros exclusivamente pediátricos, se observaron porcentajes de rechazo de 0,81 a 5,4 % y valores de 6S similares a los del presente estudio, lo que pone en evidencia las dificultades inherentes a la toma de muestras en esta población
22,

23
.

En cuanto al análisis en función del personal a cargo de las extracciones sanguíneas, se observó un mejor rendimiento cuando estas estuvieron a cargo de personal de laboratorio, y se obtuvo un desempeño óptimo para los indicadores IQ-8, IQ-9 y IQ-12, según el WG-LEPS. Solo el indicador IQ-13 resultó inaceptable, hecho posiblemente asociado a un volumen insuficiente en relación con el anticoagulante debido a inconvenientes en la extracción en pacientes con difícil acceso venoso. En el análisis de los datos correspondientes a las salas de internación, solo se obtuvo un desempeño óptimo para el IQ-12 y desempeños mínimos (IQ-9) o inaceptables para el resto de los indicadores (IQ-8, IQ-11 y IQ-13).

La métrica 6S estuvo entre 3,93 (mínimo) y 6 (excelente) para los IC calculados para personal del laboratorio mientras que el correspondiente al total de las salas de internación estuvo entre 3,1 (mínimo) y 4,63 (bueno). Esta diferencia puede atribuirse a la mayor complejidad de las extracciones sanguíneas en pacientes internados y a la falta de capacitación del personal que transporta muestras coaguladas, insuficientes o mal enrasadas al laboratorio creyéndolas pasibles de ser analizadas. El mejor control de la etapa preanalítica cuando la misma está supervisada por personal de laboratorio también fue reportado en otros trabajos
16, 24, 

25
.

Se analizó, además, de forma independiente el desempeño de las salas de neonatología considerando que podría producirse una mayor cantidad de rechazos debido a la especial dificultad en la toma de muestras de pacientes neonatos. En estas salas, se produjo un mayor porcentaje de errores para todos los IQ, con excepción de las muestras con anticoagulante incorrecto. Coincidiendo con estos hallazgos, en un estudio realizado por Rooper y col.
16

, se observó un mayor porcentaje de rechazos en muestras de neonatología en comparación con el resto de las salas en un centro de atención terciario.

Entre las limitaciones de este estudio se puede mencionar que el cálculo de IC pudo estar influenciado por subjetividades en la detección de errores preanalíticos y en la carga de datos en el sistema informático del laboratorio, procedimientos realizados por diferentes profesionales de guardia. Por otra parte, no fue posible el análisis del IC IQ-10 (porcentaje de muestras hemolizadas) debido a la falta de armonización en la percepción de la hemólisis y su informe por parte de los profesionales de la guardia. La hemólisis se destaca como uno de los motivos más frecuentes de rechazo de muestras en otros trabajos y suele estar asociada a dificultades en la extracción sanguínea
16,18,20,25
. Su análisis podría haberse traducido en un porcentaje de rechazos mayor.

Atendiendo a las dificultades que presenta garantizar la calidad de la etapa preanalítica en un centro pediátrico, donde la recolección de muestras es única y se requieren habilidades especiales para la realización de flebotomías, planteamos la necesidad de contar con especificaciones de calidad propias para pediatría y de realizar comparaciones o actividades de benchmarking entre laboratorios pares.

El presente trabajo brinda información valiosa que permite identificar los procesos vulnerables y errores frecuentes y establecer una línea de base sobre la cual seguir trabajando en el aseguramiento de la calidad analítica. En nuestro laboratorio, se observó un porcentaje de errores preanalíticos superior a lo observado por laboratorios de población general.  Para todos los IC, el laboratorio obtuvo un mejor rendimiento que las salas de internación. Muchas variables que contribuyen al rechazo de muestras ocurren fuera del laboratorio clínico, lo que resalta la importancia de capacitar al personal médico y de enfermería en las buenas prácticas para la toma de muestras.
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