Bioquimica y

Patologia Clinica

Bioquimica y Patologia Clinica
ISSN: 1515-6761

ISSN: 2684-0359
revista@aba-online.org.ar
Asociacion Bioquimica Argentina
Argentina

Shepherd Safar, Melanie; Alcalde, Maria Belén; Grau, Maria Emilia;
Ortigosa, Agustina; Pessina, Lila Maria; Fresina, Karen Nicole;
Satarich, Gisela Evelyn; Alegre, Maria; Gonzalez, Maria Sandra

Aplicacion de indicadores de calidad de la etapa preanalitica: experiencia de un laboratorio pediatrico
Biogquimica y Patologia Clinica, vol. 88, nim. 2, 2024, Mayo-Agosto, pp. 35-40
Asociacion Bioquimica Argentina
Buenos Aires, Argentina

DOI: https://doi.org/10.62073/bypc.v88i2.243

Disponible en: https://www.redalyc.org/articulo.oa?id=65182042005

Como citar el articulo
Numero completo
Mas informacién del articulo

Pagina de la revista en redalyc.org

regalyc. g
Sistema de Informacién Cientifica Redalyc

Red de revistas cientificas de Acceso Abierto diamante

Infraestructura abierta no comercial propiedad de la academia


https://www.redalyc.org/comocitar.oa?id=65182042005
https://www.redalyc.org/fasciculo.oa?id=651&numero=82042
https://www.redalyc.org/articulo.oa?id=65182042005
https://www.redalyc.org/revista.oa?id=651
https://www.redalyc.org
https://www.redalyc.org/revista.oa?id=651
https://www.redalyc.org/articulo.oa?id=65182042005

Shepherd Safar y col. Aplicacién de indicadores de calidad de la etapa preanalitica: experiencia de un laboratorio pedidtrico. E

ARTICULO ORIGINAL

Aplicacion de indicadores de calidad de la etapa preanalitica: experiencia de un

laboratorio pediatrico
Application of quality indicators of the preanalytical phase: pediatric laboratory experience

Shepherd Safar, Melanie™™ '*; Alcalde, Maria Belén"?; Grau, Maria Emilia"~%; Ortigosa, Agustina '%; Pessina, Lila Maria %;

1

Fresina, Karen Nicole' %; Satarich, Gisela Evelyn"%; Alegre, Maria ~'!; Gonzélez, Maria Sandra " *.

!Laboratorio Central, Hospital Interzonal de Agudos Especializado en Pediatria “Sor Maria Ludovica”. La Plata, Buenos Aires, Argentina.
*Contacto: Shepherd Safar, Melanie. HIAEP Sor Maria Ludovica, 57 N°334 9A, La Plata (C.P. 1900), Buenos Aires; shepherdsafar.m@gmail.com.

Resumen

Introduccién: La etapa preanalitica incluye la solicitud de examen, la preparacién del paciente, la reco-
leccién de la muestra primaria y el transporte hacia y dentro del laboratorio. Cominmente, parte de es-
tos procedimientos no son realizados por personal del laboratorio, por ello, su estandarizacién y control
resultan dificultosos. Objetivo: Evaluar los errores preanaliticos relacionados con la toma, conservacion
y transporte de muestras. Materiales y Métodos: Se realizé un estudio observacional descriptivo en el
que se analizaron muestras de hemogramas y coagulogramas ingresadas entre el 1° de eneroy el 31 de
diciembre de 2019 en el Laboratorio de Guardia del Hospital de Nifios “Sor Maria Ludovica”. Se calcularon
5 indicadores de calidad (IC) armonizados. Se discriming entre las extracciones realizadas por el perso-
nal del laboratorio y el personal de las salas de internacién. 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 prea-
naliticos fue de 739 (5,45 %), y el méas frecuente correspondid a las muestras coaguladas (77 %), para el
cual se obtuvo un desempefio inaceptable, segin WG-LEPS, y minimo para la métrica 6S. Se alcanzé un
mejor desempenfio en las extracciones llevadas a cabo por personal de laboratorio en comparacién con las
realizadas por personal de las salas de internacion. Conclusiones: Se observé un porcentaje de errores
preanaliticos superior al observado por laboratorios de poblacién general. Para todos los IC, el laboratorio
obtuvo un mejor rendimiento que las salas de internacién.

Palabras clave: fase preanalitica, pediatria, servicios de laboratorio clinico, control de calidad, indicado-
res de calidad de |a atencién de salud.
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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 Maria Lu-
dovica” 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 popula-
tion. For all quality indicators, the laboratory had a better performance than the hospital rooms.

Key words: Pre-Analytical Phase, Pediatrics, Clinical Laboratory Services, Quality Control, Quality Indica-
tors, Health Care.
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Introduccién

La gestién de calidad en los laboratorios clinicos im-
plica el control del proceso analitico en su totalidad inclu-
yendo las fases preanalitica, analitica y posanalitical. En
los dltimos afios, la mayor parte de los esfuerzos se han
dirigido a detectar y corregir defectos en la etapa anali-
tica del proceso de prueba, de modo que se ha logrado
una reduccién significativa de la incidencia de errores en
esta etapa’. Segln distintos autores, los errores cometi-
dos en la etapa analitica rondan el 10 % mientras que en
la etapa preanalitica pueden representar hasta el 70 %%°.
La fase preanalitica se define como los pasos que comien-
zan en orden cronolégico a partir de la prescripcion médicae
incluyen la solicitud de examen, la preparacion del paciente,
la recoleccién de la muestra primaria y el transporte hacia
y dentro del laboratorio, y finaliza cuando comienza el pro-
cedimiento de examen analitico®. ComuUnmente, parte de
estos procedimientos no se realizan dentro del laboratorio
clinico ni bajo supervisién de su personal; es por ello que la
estandarizacién y control resultan dificultosos. Actualmen-
te, se recomienda agrupar estos procedimientos en dos
categorias: la primera esta centrada en los errores preana-
liticos, relacionados con la identificacién del paciente y la
segunda se ocupa de los problemas relativos alas muestras
a analizar’.

Con el propdsito de monitorear y evaluar el desempefo
del laboratorio e identificar oportunidades de mejora, la Nor-
ma IS0 15189:2022 recomienda la utilizacién de indicado-
res de calidad (IC o 10, por sus siglas en inglés] para cada
una de las etapas del proceso analitico. Los IC representan
herramientas que permiten valorar el funcionamiento de to-
dos los procesos del laboratorio y compararlo con objetivos
de calidad®. Por su parte, el Grupo de Trabajo de Errores de
Laboratorio y Seguridad del Paciente (WG-LEPS) de la Fede-
racién Internacional de Quimica Clinica (IFCC) ha desarrolla-
do un Modelo de Indicadores de Calidad, que establece una

lista consensuada de IC para las distintas etapas del proce-
so analitico y tres niveles de desempefio - minimo, deseable
y dptimo- que representan objetivos de calidad para cada
indicador. La armonizacién en la utilizacién de IC permite la
comparacion entre los datos recopilados en distintos labo-
ratorios en el dmbito nacional e internacional®10,

Otro método de evaluacién del nivel de desempefo es
la métrica Six Sigma (6S), la cual provee principios y he-
rramientas que pueden ser aplicados para la medicién de
defectos o errores en cualquier proceso!!. El nimero de
errores o defectos por millén (DPM) de un proceso puede
ser transformado en un valor de 6S utilizando una tabla es-
tadistica. El valor 6S se relaciona con la frecuencia de apari-
cién de errores: cuanto mayor sea, menos probable es que
el laboratorio informe resultados equivocados; es decir, una
valoracién 6S m3s alta se correlaciona con un menor nime-
ro de DPM y un mejor desempefio!®!3,

El objetivo del presente trabajo fue evaluar los errores
preanaliticos relacionados con la toma, conservacion y
transporte de muestras utilizando IC armonizados y consi-
derando las especificaciones de calidad, desarrollados am-
bos por el WG-LEPS de la IFCC, y la métrica 6S.

Materiales y métodos

Se llevé a cabo un estudio observacional de corte trans-
versal en el Laboratorio de Guardia del Hospital Interzonal
de Agudos Especializado en Pediatria (HIAEP] “Sor Marfa Lu-
dovica” de la ciudad de La Plata. Se procesaron muestras ur-
gentes, provenientes de pacientes pediatricos 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 enfermeria de la sala.

El personal del laboratorio evalud la integridad de las
muestras para su posterior analisis. En el caso de que una

Tabla I. Definicidn de los indicadores de calidad utilizados.

Definicidn

Indicador
01-8 Muestras no recibidas
0l-9 Muestras con anticoagulante
incorrecto
0I-11  Muestras coaguladas
Muestras con volumen insu-
0l1-12 ..
ficiente
01-13  Muestras mal enrasadas

» Ql,indicador de calidad.

% de muestras de hematologia no recibidas
/n® total de muestras de hematologia

% de muestras de hematologia con anticoagulante incorrecto
/n® total de muestras de hematologia

% de muestras de hematologia coaguladas
/n® total de muestras de hematologia

% de muestras de hemogramas con volumen insuficiente
/n° total de muestras de hemogramas

% de muestras de hemostasia con relacién muestra-anticoagulante incorrecto
/n” total de muestras de hemostasia
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Tabla Il. Niveles de desempefio de indicadores de calidad para |a fase preanalitica desarrollados por el Grupo de Trabajo
de Errores de Laboratorio y Seguridad del Paciente (WG-LEPS) de la Federacién Internacional de Quimica Clinica (IFCC)®

Indicador Nivel de Desemperio
Optimo Deseable Minimo Inaceptable
01-8 <0,20 0,20-0,40 0,41-0,60 >0,60
01-9 <0,07 0,07-0,13 0,14-0,20 >0,20
0l-11 <0,50 0,50-1,00 1,1-2,00 >2,00
0l-12 <0,40 0,40-0,80 0,81-1,20 >1,20
01-13 <0,20 0,20-0,30 0,31-0,40 >0,40

» Ql, indicador de calidad.

muestra cumpliera con algln criterio de rechazo, este se
detallé en un campo de observaciones en el informe de
resultados del paciente y quedo registrado en el Sistema
Informdtico del Laboratorio (LIS]. Los criterios de recha-
zo definidos por el laboratorio fueron: muestra coagulada
(para las solicitudes de hemogramas y coagulogramas); in-
adecuada relacién de volumen de muestra- anticoagulante
(para coagulogramas]); uso de anticoagulante incorrecto y
volumen de muestra insuficiente.

Seincluyd la totalidad de las solicitudes de hemogramas
y coagulogramas recibidas en el Laboratorio de Guardia en-
tre enero y diciembre de 20189.

Variable Presencia de error preanalitico

Elerror enla extraccién, conservacion y transporte de las
muestras se valord a partir de los rechazos de las muestras
de hematologia (solicitudes de hemogramas y coagulogra-
mas) en el Laboratorio de Guardia. Se utilizaron cinco IC
definidos por la WG-LEPS y adaptados a nuestro laboratorio
(Tablal).

Recoleccion y anélisis de datos

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

Para evaluar los errores en la etapa preanalitica, los por-
centajes obtenidos para cada IC anual se compararon con los
niveles de desempefio establecidos por el WG-LEPS (Tabla ll].

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

DPM = (ndmero de errores x 1.000.000) /nimero total de
muestras o solicitudes.

Esta tasa, luego, se convirti6 en un valor de sigma de
acuerdo con tablas disponibles online**.

Se establecieron los niveles de desempefo detallados en
la Tabla lll.

Se calcularon los IC anuales, y se realizé una compara-
cién entre los resultados obtenidos para las extracciones
llevadas a cabo por el personal de laboratorio, las salas

de internacion (incluida la de neonatologia) y las Salas de
neonatologia en particular. Los resultados obtenidos fueron
comparados con las especificaciones de calidad del WG-
LEPS y 6S.

Resultados

Durante el periodo de estudio en el Laboratorio de Guar-
dia del HIAEP “Sor Maria Ludovica” se recibié un total de
13.568 solicitudes de hemogramas y coagulogramas. La
distribucién de muestras de hemogramas y coagulogramas,
asi como el nimero y porcentaje de rechazos, se especifi-
canenlaTablaIV.

En la Tabla V, se detalla el nimero de defectos registra-
dos, el total de muestras recibidas, porcentaje de errores,
DPM, rendimiento y nivel sigma para cada IC para la toma,
conservacién y transporte de muestras. El tipo de error mas
frecuente correspondié a muestras coaguladas 0I-11 (77 %),
yla frecuencia de los otros tipos de errores no superd el 10 %.

En las tablas VI y VI, se detallan los niveles de desempe-
fio alcanzados para cada IC cuando las extracciones fueron
llevadas a cabo por personal del laboratorio, salas de inter-
nacién o salas de neonatologia. Para todos los IC, el labora-
torio obtuvo un mejor desempefio que las salas de interna-
cién, segin WG-LEPS y 6S. En las salas de neonatologia, se
obtuvieron porcentajes de errores mayores y niveles de 6S
menores para los indicadores QI-8, QI-11, QI-12 y 01-13 en
comparacion con los resultados obtenidos en el total de las
salas de internacion.
L]

Tabla Ill. Valores sigma y correspondencia con nivel de
desempeno.

Nivel sigma Nivel de desempefio
<3 Inaceptable
3-4 Minimo
4-5 Bueno
5-6 Muy bueno
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Tabla IV. Distribucién de muestras de hemogramas, coagulogramas segun lugar de obtencién y nimero y porcentaje de rechazos.

Muestras Hemogramas Coagulogramas Total
Recibidas Rechazos Recibidas Rechazos Recibidas Rechazos

n % n % n %

Laboratorio 2874 24 0,8 700 8 1,1 3574 32 0,9

Salas de inter- 6916 395 57 3078 312 10,1 9994 707 71
nacién

Total 9790 419 4,3 3778 320 8,5 13568 739 54

Discusién porcentajes de error son marcadamente superiores a los

En el contexto actual, en el cual los resultados de la-
boratorio poseen un papel cada vez mas relevante en la
toma de decisiones clinicas, resulta prioritario trabajar en
el aseguramiento de la calidad analitica con el fin de ga-
rantizar una atencién mas segura, un mejor uso de los re-
cursos econémicos y humanos y resultados clinicos con-
fiables. Distintos estudios han demostrado que la mayoria
de los errores en el laboratorio clinico se cometen en la
etapa preanalitica®>!°. 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 desa-
rrollados por el WG-LEPS son especificos para esta etapa®.

Considerando los IC seleccionados, el total de errores
registrados representd el 5,45 % de las muestras recibi-
das,delos cuales el error mas frecuente correspondié alas
muestras coaguladas. Experiencias de otras instituciones
reportaron un porcentaje de error en la etapa preanalitica
deentre 0,25y 0,80%,y el principal motivo de rechazo fue
la recepcién de muestras coaguladas o hemolizadas!>??,
Los valores de 6S reportados por la bibliografia son: Q1-8:
4.5, 01-9: 4.9, 01-11: 4.4, 01-12/13: 4.5, que superan los
obtenidos en el presente estudio?®!. Si bien la compara-
cién es dificultosa porque no todos los estudios evaldan
los mismos criterios de rechazo, y estos se encuentran
influenciados por la subjetividad del operador, nuestros

reportados por la bibliografia. Sin embargo, si nos centra-
mos en experiencias de centros exclusivamente pediatri-
cos, se observaron porcentajes de rechazode 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 poblacién?%23,

En cuanto al andlisis en funcién del personal a cargo de
las extracciones sanguineas, se observé un mejor rendi-
miento cuando estas estuvieron a cargo de personal de
laboratorio, y se obtuvo un desempefio 6ptimo para los
indicadores 10-8, 10-9 y 10-12, segin el WG-LEPS. Solo el
indicador 10-13 resultd inaceptable, hecho posiblemente
asociado a un volumen insuficiente en relacién con el an-
ticoagulante debido a inconvenientes en la extraccién en
pacientes con dificil acceso venoso. En el analisis de los
datos correspondientes a las salas de internacién, solo se
obtuvo un desempefio 6ptimo para el [Q-12 y desempefios
minimos (10-9) o inaceptables para el resto de los indica-
dores (10-8,10-11 y10-13]).

La métrica 6S estuvo entre 3,93 (minimo) y 6 (exce-
lente) para los IC calculados para personal del laboratorio
mientras que el correspondiente al total de las salas de
internacion estuvo entre 3,1 [minimo) y 4,63 (bueno).
Esta diferencia puede atribuirse a la mayor complejidad
de las extracciones sanguineas en pacientes internados

TablaV. Indicadores de calidad anuales y rendimiento segin WG-LEPS y 6S

Indicadores de calidad anuales

01-8 01-9 0l-11 0l-12 0I-13
Total de defectos 69 19 570 s ’4
Total de muestras 13568* 13568* 13568* 9790** 3778%**
Porcentaje de defectos 0,51 0,14 4,20 0,07 1,96
Rendimiento segin WG-LEPS Minimo Minimo Inaceptable Optimo Inaceptable
Nivel sigma 4,07 4,49 3,23 4,69 3,56
Rendimiento segun 6S Bueno Bueno Minimo Bueno Minimo

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

de muestras para coagulogramas.
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Tabla VI. Indicadores de calidad y desempefio, segin WG-LEPS, para el laboratorio, salas de internacién y neonatologia.

01-8 019 0l-11 0l-12 0I-13
Desempefio Desempefio Desempenfio Desempefio Desempenfio
(%)**  segln (%)** segun (%)** segun (%)** segun (%)** segun
WG-LEPS WG-LEPS WG-LEPS WG-LEPS WG-LEPS
Laboratorio 0 Optimo 0 Optimo  0,’6  Deseable 0,04 Optimo 0,57 Inaceptable
Salas de - -
internacion® 0,69 Inaceptable 0,19 Minimo 5,43 Inaceptable 0,09 Optimo 2,27 Inaceptable
Neonatologia | 1,01 Inaceptable 0,1 Deseable 10,14 Inaceptable 0,14 Optimo 2,39 Inaceptable

» *Para los célculos se considerd el total de las salas de internacidn, incluyendo las salas de neonatologia. **Porcentaje de defectos.

y a la falta de capacitacién del personal que transporta
muestras coaguladas, insuficientes o mal enrasadas al la-
boratorio creyéndolas pasibles de ser analizadas. El mejor
control de la etapa preanalitica cuando la misma esta su-
pervisada por personal de laboratorio también fue reporta-
do en otros trabajos'® 2425

Se analizd, ademas, de forma independiente el desem-
pefio de las salas de neonatologia considerando que po-
dria 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 [0, con excepcién de las mues-
tras con anticoagulante incorrecto. Coincidiendo con es-
tos hallazgos, en un estudio realizado por Rooper y col.*®,
se observé un mayor porcentaje de rechazos en muestras
de neonatologia en comparacién con el resto de las salas
en un centro de atencidn terciario.

Entre las limitaciones de este estudio se puede mencio-
nar que el calculo de IC pudo estar influenciado por subje-
tividades en la deteccidn de errores preanaliticos y en la
carga de datos en el sistema informatico del laboratorio,
procedimientos realizados por diferentes profesionales
de guardia. Por otra parte, no fue posible el analisis del IC
I0-10 (porcentaje de muestras hemolizadas) debido a la
falta de armonizacién en la percepcién de la hemdlisis y
su informe por parte de los profesionales de la guardia.

La hemdlisis se destaca como uno de los motivos mas
frecuentes de rechazo de muestras en otros trabajos y
suele estar asociada a dificultades en la extraccién san-
guineal®18:20.25 gy andlisis podria haberse traducido en
un porcentaje de rechazos mayor.

Atendiendo a las dificultades que presenta garantizar
la calidad de la etapa preanalitica en un centro pediatrico,
donde la recoleccién de muestras es Unica y se requieren
habilidades especiales para la realizacién de flebotomias,
planteamos la necesidad de contar con especificaciones
de calidad propias para pediatria y de realizar compara-
ciones o actividades de benchmarking entre laboratorios
pares.

El presente trabajo brinda informacién valiosa que
permite identificar los procesos vulnerables y errores fre-
cuentes y establecer una linea de base sobre la cual seguir
trabajando en el aseguramiento de la calidad analitica. En
nuestro laboratorio, se observé un porcentaje de errores
preanaliticos superior a lo observado por laboratorios de
poblacidn general. Para todos los IC, el laboratorio obtuvo
un mejor rendimiento que las salas de internacién. Muchas
variables que contribuyen al rechazo de muestras ocurren
fuera del laboratorio clinico, lo que resalta la importancia
de capacitar al personal médico y de enfermeria en las
buenas practicas para la toma de muestras.

Tabla VII. Indicadores de calidad y desempenio, seglin 6S, para el laboratorio, salas de internacién y neonatologfa

01-8 01-9 0lI-11 Ql-12 01-13
Desempefio Desemperio Desempefio Desemperio Desempefio
6S segln 6S segun 6S segln 6S segin 6S segln
6S 6S 6S 6S 6S
Laboratorio 6 Excelente 6 Excelente 3,93 Minimo 4,89 Bueno 4,03 Bueno
Salas de L. - -
. 4 | 3,96 Minimo 4,39 Bueno 3,1 Minimo 4,63 Bueno 3,5 Minimo
internacion
Neonatologia | 3,82 Minimo 4,59 Bueno 2,/7 Inaceptable 4,48 Bueno 3,48 Minimo

» *Para los célculos se considerd al total de las salas de internacién, incluyendo las salas de neonatologia.
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