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Resumen

INTRODUCCION: La etapa pre-analitica representa el 46-71% de error, siendo
el fallo humano la principal causa. Estos errores disminuyen al cumplir
estandares internacionales de IFCC y Seis Sigma. INSPI, centro de referencia
de laboratorios a nivel nacional, permite conocer el desempefio en que estos se

encuentran.

MATERIALES Y METODOS: Estudio transversal, en el INSPI, con un registro
electronico de errores fundamentados en IFCC y Seis Sigma, comparados con

resultados de otros laboratorios a nivel mundial.

RESULTADOS: 11.223 muestras, 58 instituciones, 300 errores obtenidos.
Solicitudes con informacion faltante, muestras dafiadas durante el transporte y
etiquetadas incorrectamente, poseen un nivel inaceptable, Azuay y Cafar
presentan desempefio inaceptable del 38%. Muestra dafiada durante el
transporte tiene 35% de error. Muestra perdida o no recibida obtuvo nivel 6ptimo

y muy bueno.

CONCLUSIONES: La mitad de los indicadores poseen nivel inaceptable segun

IFCC y minimo de acuerdo a Seis Sigma.

Palabras claves: errores, pre-analitico, indicadores, IFCC, seis sigma.



Abstract

INTRODUCTION: The pre-analytical stage represents the 46-71% of error, with
human failure being the main cause. These errors decrease when meeting the
international standards of IFCC and Six Sigma. The INSPI, a reference center for
laboratories nationwide, allows to know the level of performance in which they

are located.

MATERIALS AND METHODS: Cross-sectional study at INSPI with an electronic
record of errors based on IFCC and Six Sigma, compared with results from other

laboratories worldwide.

RESULTS: 11,223 samples, 58 institutions and 300 errors obtained. There were
requests with missing information, samples damaged during transport, samples
incorrectly labeled and with an unacceptable level. Azuay and Cafiar have an
unacceptable performance of 38%. Samples damaged during transport had 35%

error. Samples lost or not received obtained optimal and very good levels.

CONCLUSIONS: Half of the indicators have an unacceptable level according to
IFCC and a minimum level according to Six Sigma.

Keywords: errors, pre-analytical, indicators, IFCC, six sigma.
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Introduccion

La medicina de laboratorio tiene como misiébn apoyar al area clinica en la
prevencion y seguimiento terapéutico de enfermedades, ademas de brindar
informacion segura, precisa y de calidad para el paciente. Se estima que aporta
aproximadamente un 60-70% en la decision tomada por el médico respecto a la

actuacion sobre el paciente(1) (2).

El proceso de prueba total incluye las fases pre-analitica, analitica y pos-
analitica, que comienza con la orden del médico y termina con la emision de un
resultado para su interpretacion. La Organizacion Internacional de
Estandarizacion (ISO) define esta fase como una serie de procesos que
comienzan con la solicitud del médico, contintan con la preparacion del paciente,
la toma de la muestra, el transporte hacia y dentro del laboratorio y finalizan
cuando comienza la fase analitica (1). Al disminuir la magnitud de error en la fase
analitica, debido al uso de un sistema automatizado que permite un proceso de
validacion segura, la etapa pre-analitica constituye la parte mas propensa a

errores representando el 46-71% (3).

El impacto que tienen estos errores sobre el paciente repercute en un 25-30%
sobre su cuidado, un 6-10% causan eventos adversos y un 75-84% de esos

eventos adversos se pudieron haber prevenido (4).

Durante el transcurso de los afios lo que se ha tratado de conseguir es la
disminucion de los errores de la medicina de laboratorio, con el fin de cumplir
con los criterios y estandares internacionales brindador por La Federacién
Internacional de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio (IFCC) y Seis Sigma,
basados en indicadores de calidad (QIs), niveles de rendimiento y defectos de
errores, los cuales fueron establecidos por un estudio pionero de la IFCC con la
participacion de multiples laboratorios, el cual hasta la actualidad sigue siendo el

punto de partida para los diferentes estudios de laboratorio a nivel mundial (5)(6).

Estos garantizan la recoleccion de datos de manera sistematica y consistente, y
ademas permiten un analisis mediante el uso de un amplio conjunto de

indicadores que se ocupan de todas las etapas del proceso de prueba total,



capaz de brindar enfoques en ciertas zonas, con el fin de reforzar la seguridad

del paciente (5).

Sin embargo, se conoce que la magnitud de error aumenta en las partes
dependientes del ser humano las cuales pueden reducirse y hasta evitarse con
la concientizacion del personal y la capacitacion continua en las diferentes
etapas dependientes del mismo, puesto que estos errores en la mayoria de los
casos no son evidentes sino hasta la fase analitica y pos-analitica.

El Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica INSPI — Dr. Leopoldo
Izquieta Pérez (INSPI) con su coordinacion para la zona 6 y 7 del pais, es el
centro de referencia de laboratorios y brinda un espacio prometedor para
detectar errores pre-analiticos de multiples instituciones de salud. Su acceso a
muestras y solicitudes nos ayudara a dar luz sobre el estado de desempefio en
que los laboratorios de nuestra regidn se encuentran, en comparacion a las

recomendaciones internacionales.

Materiales y métodos

Estudio transversal, realizado en la ciudad de Cuenca-Ecuador, en el Instituto
Nacional de Investigacion en Salud Publica INSPI — Dr. Leopoldo Izquieta Pérez
(INSPI).

A través de un registro electronico, se recopilaron los diferentes tipos de errores
pre-analiticos observados durante el periodo Junio 2016 a Septiembre 2017 en
la plataforma de recepcion de muestras del INSPI. Los tipos de errores pre-

analiticos se basaron en la nomenclatura utilizada por la IFCC 2011.

Para asegurar la calidad de recoleccion de datos se entrend previamente al

personal del INSPI encargado del ingreso de errores a la base de datos.

Para determinar el nivel de desempefio utilizamos los criterios establecidos de
acuerdo a la IFCC. Cabe recalcar que no se evaluaron todos los indicadores que
la IFCC recomienda evaluar (n=25), se analizaron solamente los que el INSPI

acepto registrar, debido a motivos de tiempo y logistica:



Tabla 1. Indicadores de calidad, segun Sciacovelli,L (7)

Indicador | Definicion

Ql-4 Porcentaje de " Numero de solicitudes ilegibles / Numero total de
solicitudes "

QI-5 Porcentaje de " Numero de solicitudes con errores referente a la
identificacion del paciente / numero total de solicitudes "

Ql-7a Porcentaje de " Numero de solicitudes con informacion faltante en
la solicitud / Numero total de solicitudes "

QI-8 Porcentaje de " Numero de muestras pérdidas o no recibidas /
Numero total de muestras "

QI-9 Porcentaje de " NUumero de muestras en un recipiente inapropiado
/ Numero total de muestras "

Ql-12 Porcentaje de " NUumero de muestras con volumen insuficiente /
Numero total de muestras "

Ql-14 Porcentaje de " Numero de muestras dafiadas en el transporte /
Numero total de muestras "

QI-15 Porcentaje de " NUumero de muestras etiquetadas incorrectamente

/ NUmero total de muestras "

Tabla 2. Niveles de rendimiento de la IFCC, segun Sciacovelli,L (7)

Indicadores  Especificaciones de calidad
de calidad Niveles de rendimiento

Optimo Deseable Minimo Inaceptable
Ql-4 % <0.20 0.20-0.25 0.26-0.30 >0.30
QI-5% <0.40 0.40-0.50 0.51-0.60 >0.60
Ql-7a % <0.30 0.30-0.40 0.41-0.50 >0.50
QI-8 % <0.20 0.20-0.40 0.41-0.60 >0.60
Ql-9 % <0.07 0.07-1.13 1.14-0.20 >0.20
Ql-12 % <0.40 0.40-0.80 0.82-1.20 >1.20
Ql-14 % <0.1




QI-15 % <0.07 0.07-0.15 0.16-0.20 >0.20

Para determinar el nivel de desempefio de acuerdo al Seis Sigma, utilizamos la

calculadora en linea: https://www.westgard.com/six-sigma-calculators.htm.

Los niveles de Seis Sigma los determinamos en base a los niveles validados por

el estudio de Grecu et al (5):

Tabla 3. Niveles de Seis Sigma

Muy bueno = 5 sigma
Bueno 4.0 - 4.99 sigma
Minimo 3.0 - 3.99 sigma
Inaceptable < 2.99 sigma



https://www.westgard.com/six-sigma-calculators.htm

Resultados

Resultados generales

Zona 8

Un total de 11.223 muestras, provenientes de 58 instituciones participantes, se
registraron en la plataforma de recepcién de muestras del INSPI en el periodo
que comprende desde junio de 2016 a septiembre de 2017. Se reconocieron 300
errores en la fase pre analitica del laboratorio. Tres de los ocho indicadores (QI-
7, Ql-14 y QI-15), se encuentran dentro del nivel Inaceptable segun la IFCC. La
mayoria de errores observados (35%) se dan en el indicador de calidad QI-14:
namero de muestras dafiadas durante el transporte, especifica de acuerdo al tipo
de evento, obteniéndose un nivel de desempefio Inaceptable y Minimo segun la
IFCC y Seis Sigma, respectivamente. El indicador de calidad QI-8: muestras
pérdidas o no recibidas, es el Gnico que presenta un nivel de desempefio Optimo

segun la IFCC y Muy bueno segun Seis Sigma. (Tabla 4)



Tabla 4. Tipos y numeros de errores en la fase pre analitica y niveles de

desempefio obtenidos paralos indicadores de calidad. Resultados zonales

Indicadores No. Valor Nivel de DPM* Valor Nivel de

Errores obtenido desempefio Seis desempefio
(%) IFCC Sigma Seis Sigma

Ql-4 12 0,107 Optimo 1069 4.6 Bueno

QI-5 13 0,116 Optimo 1158 4,6 Bueno

QI-7 75 0,668 Inaceptable 6683 4 Bueno

QI-8 1 0,009 Optimo 89 5.3 Muy bueno

QI-9 8 0,071 Deseable 713 4,7 Bueno

Ql-12 56 0,499 Deseable 4990 4.1 Bueno

Ql-14 104 0,927 Inaceptable 9267 3,9 Minimo

QI-15 31 0,276 Inaceptable 2762 4.3 Bueno

*DPM: defectos por millon

Los establecimientos ubicados en las provincias de Azuay y Cafar presentan
segun la IFCC un mayor nivel de desempefio inaceptable (38%) en los
indicadores QI-7, QI-14 y QI-15. La provincia de Loja presenta un mejor nivel de
desempefio en comparacion a todas las provincias; aun asi, dicha provincia

presenta un nivel de desempefio inaceptable en el indicador QI-14. (Gréfico 1)

Gréafico 1. Nivel de desempefio de acuerdo a la IFCC, segun provincias
pertenecientes a la Coordinacion Zonal 6y 7 durante los periodos junio 2016
a septiembre 2017.
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Provincia del Azuay

Se obtuvieron un total de 3539 muestras receptadas de 34 establecimientos en

‘\w‘l\
*‘[ \"k

la provincia del Azuay. A continuacion, nos
concentraremos en describir los resultados
obtenidos de seis de estas instituciones: Centro
de Salud # 1, Centro de Salud # 3, Centro de
Salud # 4, Centro de Salud Ponce Enriquez,
Hospital José Carrasco Arteaga y Hospital
Vicente Corral Moscoso, ya que juntas son
responsables del 88.8% del total de las

muestras.

Segun la IFCC, se evidencia que el Hospital José Carrasco Arteaga presenta

mayor tasa de errores pre-analiticos (Gréafico 2), con niveles Inaceptables (25%)

tanto en el QI-9 como en el QI-12, referentes a muestras recolectadas en

envases inapropiados y con volumen insuficiente respectivamente. El Centro de

Salud #3 presenta un nivel Inaceptable (25%) en los indicadores QI-5 y QI-7,

relacionados a solicitudes con errores referentes a la identificacion del paciente

y solicitudes con informacion faltante; el Hospital Vicente Corral Moscoso

presenta un nivel Inaceptable en el indicador QI-7. El Centro de Salud Ponce

Enriquez presenta nivel Minimo en el indicador QI-12 y el Centro de Salud #1

presenta un nivel de desempefio 6ptimo en todos sus indicadores.

Grafico 2. Nivel de desempefio de acuerdo a la IFCC, segun
establecimientos pertenecientes a Provincia del Azuay.
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En la provincia del Azuay para Seis Sigma cinco de los ocho indicadores de
calidad empleados (QI-5, QI-9, QI-12, QI-14, QI-15) obtuvieron un nivel de
desempeiio Bueno, y tan solo el indicador QI-7 obtuvo un nivel de desempefio
Minimo. El nivel de desempefio del indicador QI-4 y QI-8 no se pudo definir
debido a que en la provincia no se registraron errores, lo cual es necesario al

momento de definir Seis Sigma (Tabla 5).

Tabla 5. Tipos y numeros de errores en la fase pre analitica y niveles de
desempefio obtenidos para los indicadores de calidad, segun Seis Sigma,

en la provincia del Azuay

) Seis Nivel de
Indicador Errores *DPM _ .
Sigma desempefio

Ql-4 0 0 Indefinido
QI-5 6 1695 4.5 Bueno
Ql-7 41 11585 3.8 Minimo
QI-8 0 0 Indefinido
QI-9 8 2261 4.4 Bueno
Ql-12 17 4804 4.1 Bueno
Ql-14 2 565 4.8 Bueno
QI-15 2 565 4.8 Bueno

*DPM: defectos por millon
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Provincia de Cafar
De la provincia de Cafar se recibio 795 muestras de nueve centros de salud, de
_;59\. los cuales el Hospital Homero Castanier y el
i oL, Y R Hospital Dario Machuca poseen el 87% de las

]
i,

5 Mmuestras receptadas, motivo por el cual nos
1
/

vamos a centrar en estas dos sedes. Segun la

: :;% - N IFCC, el primer hospital posee un nivel de
‘?" % 4 desempefio Inaceptable (50%) correspondiente a
. / los indicadores QI-5, QI-7, QI-12 y QI-14,
/ 5‘\-\ f o, . : -
& 3% - | mientras que el segundo hospital posee un nivel

de desempefio Inaceptable (13%) en el indicador QI- 14. (Gréfico 3)

Grafico 3. Nivel de desempefio de acuerdo a la IFCC, segun

establecimientos pertenecientes a Provincia de Cafar.
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De acuerdo a los criterios Seis Sigma no se encontraron niveles de desempefio
Inaceptable en la provincia de Cafar. Sin embargo, tres de los ocho indicadores
(QI-7, QI-14, QI-15) apenas cumplen con el minimo recomendado. No fue posible
definir el nivel de desempefio de los indicadores QIl-4, QI-8 y QI-9 debido a que

no se presento ningun tipo de error. (Tabla 6).

Tabla 6. Tipos y numeros de errores en la fase pre analitica y niveles de
desempefio obtenidos para los indicadores de calidad, segun Seis Sigma,

en la provincia de Caiiar.

Indicadores Errores *DPM Seis Nivel de

Sigma desempefio

Ql-4 0 0 Indefinido
QI-5 2 2516 4.4 Bueno
QI-7 12 15094 3.7 Minimo
QlI-8 0 0 Indefinido
QI-9 0 0 Indefinido
QI-12 4 5031 4.1 Bueno
Ql-14 8 10063 3.9 Minimo
QI-15 29 36478 3.3 Minimo

*DPM: defectos por millén
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Provincia de Loja
Durante los periodos establecidos en este estudio, se registraron 1505 muestras
% \ provenientes de tres establecimientos de salud de
! " b la provincia de Loja; de los cuales el Hospital Isidro
| % Ayora posee el 99% de las muestras receptadas,
_ / presentando un nivel de desempefio Inaceptable
' p (13%) segun la IFCC correspondiente al indicador
Wy QI-14. (Grafico 4)

Grafico 4. Nivel de desempefio de acuerdo a la IFCC, segun
establecimientos pertenecientes a Provincia de Loja.
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De acuerdo a los criterios Seis Sigma no se encontraron niveles de desempefio
Inaceptable en la provincia de Loja, ademas no fue posible definir el nivel de
desempeiio de los indicadores QI-4, QI-5, QI-8, QI-9 y QI-15 debido a que no se

presentd ningun tipo de error (Tabla 7).
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Tabla 7. Tipos y numeros de errores en la fase pre analitica y niveles de
desempefio obtenidos para los indicadores de calidad, segun Seis Sigma,

en la provincia de Loja.

Indicadores Errores *DPM Seis Nivel de
Sigma desempefio

Ql-4 0 0 Indefinido
QI-5 0 0 Indefinido
QI-7 4 2658 4.3 Bueno
QlI-8 0 0 Indefinido
QI-9 0 0 Indefinido
Ql-12 6 3987 4.2 Bueno
Ql-14 6 3987 4.3 Bueno
QI-15 0 0 Indefinido

*DPM: defectos por millén
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Provincia de El Oro
En la provincia de El Oro se analizaron 3614 muestras de dos establecimientos
LA de salud, de los cuales el Hospital Tedfilo Davila
e~ posee el 99% de muestras receptadas, segun la
1 IFCC este presenta un nivel desempefo

Inaceptable (25%) en los indicadores QI-4 y QI-

-;"3.9' : 14, mientras que el Hospital Luis Moscoso
‘, : ———— Zambrano posee un nivel desempeio Inaceptable
L/w i, | (13%) en el indicador QI-7 pero este no es

significativo debido al menor porcentaje de

muestras receptadas (n=28). (Grafico 5)

Grafico 5. Nivel de desempefio de acuerdo a la IFCC, segun

Hosp. Luis M.
Zamabrano

Q4 Q5 Q-7 Q-8 Q9 q-12 a-4 Q-5

establecimientos pertenecientes a Provincia de El Oro.

Hosp. Tedfilo @
Davila

Minimo

Inaceptable

De acuerdo a los criterios Seis Sigma no se encontraron niveles de desempefio
Inaceptable en la provincia de El Oro, sin embargo, uno de los ocho indicadores
(Ql-14) apenas cumplen con el minimo recomendado. No fue posible definir el
nivel de desempefio de los indicadores QI-8, QI-9 y QI-15 debido a que no se

presentd ningun tipo de error (Tabla 8).
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Tabla 8. Tipos y numeros de errores en la fase pre analitica y niveles de

desempefio obtenidos para los indicadores de calidad, segun Seis Sigma,

en la provincia de El Oro.

Indicadores Errores *DPM Seis Nivel de
Sigma desempefio

Ql-4 12 3320 4.3 Bueno

QI-5 5 1384 4.5 Bueno

Ql-7 10 2767 4.3 Bueno

QlI-8 0 Indefinido

QI-9 0 Indefinido

Ql-12 21 5811 4.1 Bueno

Ql-14 76 21029 3.6 Minimo

QI-15 0 0 Indefinido

*DPM: defectos por millén
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Provincia de Morona Santiago
De la provincia de Morona Santiago se registraron un total de 687 muestras que
AL provienen de 10 centros de salud, de los cuales el
} : e Distrito 14D01, Hospital General Macas y Hospital
' 3 Basico Sucua posee el mayor numero de
7/ muestras receptadas: 44%, 20% y 16%
._,-'é}% ~ % respectivamente. En la primera sede no se

A T evidencian desempefios por debajo del nivel

Optimo, mientras que en las otras dos sedes se

observa un nivel de desempefio Inaceptable del
25% correspondiente a los indicadores QI-7, QI-14 y QI-12. (Gréfico 6)

Grafico 6. Nivel de desempeiio de acuerdo a la IFCC, segun

establecimientos pertenecientes a Provincia de Morona Santiago.
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De acuerdo a los criterios Seis Sigma no se encontraron niveles de desempefio
Inaceptable en la provincia de Morona Santiago, sin embargo, tres de los ocho
indicadores (QI-7, QI-12, QI-14) apenas cumplen con el minimo recomendado,
las mismas que corresponden con los indicadores del IFCC que presentan
niveles de desempefio Inaceptable. No fue posible definir el nivel de desempefio
de los indicadores QI-4, QI-5, QI-9 y QI-15 debido a que no se presentd ningln
tipo de error (Tabla 9).
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Tabla 9. Tipos y numeros de errores en la fase pre analitica y niveles de

desempefio obtenidos para los indicadores de calidad, segun Seis Sigma,

en la provincia de Morona Santiago.

Indicadores Errores *DPM Seis Nivel de
Sigma desempefio
Ql-4 0 0 Indefinido
QI-5 0 0 Indefinido
Ql-7 7 10189 3.9 Minimo
QI-8 1 1456 4.5 Bueno
QI-9 0 0 Indefinido
Ql-12 6 8734 3.9 Minimo
Ql-14 12 17467 3.7 Minimo
QI-15 0 0 Indefinido

*DPM: defectos por millén
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Provincia de Zamora Chinchipe
De la provincia de Zamora Chinchipe solo se recibieron 75 muestras del Hospital
Julius Doephner, en el cual segun la IFCC se
observé un nivel de desempefio Inaceptable
.}\i“l‘if‘ (25%) correspondiente a los indicadores QI-7 y
,»"E QI-12. (Gréfico 7)

Gréfico 7. Nivel de desempefio de acuerdo ala IFCC, segun establecimiento

perteneciente a provincia de Zamora Chinchipe.

Hosp. Julius @ Deseable
Doephner 8 Minimo

Q-4 Qi a7 Q8 Q8 Q-2 Q-4 Q-5 Inaceptable

De acuerdo a los criterios Seis Sigma no se encontraron niveles de desempefio
Inaceptable en la provincia de Zamora Chinchipe, sin embargo, dos de los ocho
indicadores (QI-7, QI-12) apenas cumplen con el minimo recomendado. No fue
posible definir el nivel de desempefio de los indicadores Ql-4, QI-5, QI-8, QI-9,
QI-14 y QI-15 debido a que no se presentd ningun tipo de error (Tabla 10).
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Tabla 10. Tipos y numeros de errores en la fase pre analitica y niveles de

desempefio obtenidos para los indicadores de calidad, segun Seis Sigma,

en la provincia de Morona Santiago.

Indicadores Errores *DPM Seis Nivel de
Sigma desempefio
Ql-4 0 0 Indefinido
QI-5 0 0 Indefinido
Ql-7 1 13333 3.8 Minimo
QlI-8 0 0 Indefinido
QI-9 0 0 Indefinido
Ql-12 2 26667 3.5 Minimo
Ql-14 0 0 Indefinido
QI-15 0 0 Indefinido

*DPM: defectos por millén
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Discusion

Se realiz6é una comparacion de los indicadores de calidad de esta investigacion
con varios estudios a nivel internacional. La investigacién base (7) involucra a 21
paises: Australia, Argentina, Bélgica, Canad4, Croacia, Espafa, Estonia, Gran
Bretafia, Irlanda, Italia, Rumania, Reino de Arabia Saudita, Palestina, Nueva
Zelanda, Polonia, Portugal, Singapur, Eslovenia, Suecia, Emiratos Arabes
Unidos, Estados Unidos de América, de los cuales 12 laboratorios presentaron

informaciéon en todos sus indicadores.

Dentro del presente estudio tres indicadores poseen un nivel de desempefio
Inaceptable: solicitudes con informacion faltante en la solicitud (QI-7), muestras
dafiadas en el transporte (QI-14) y muestras etiquetadas incorrectamente (QI-
15). Al comparar estos indicadores con los de otros laboratorios (7) se observo
que la mayoria presentaron tasas bajas de error en el primer indicador
mencionado, a excepcion de uno que presento un 14,6%, sin encontrar la razén
a este valor atipico; con respecto a los otros dos indicadores también se obtuvo
tasas bajas de error, sin embargo tres laboratorios obtuvieron un 48,4% en el
indicador QI-15.

Los errores relacionados con el nimero de muestras dafiadas en el transporte
(QI-14), fue el mas llamativo, presentando un nivel de desempefio Inaceptable
segun la IFCC y un nivel de desempefio Minimo Seis Sigma. El error estuvo
presente en todas las provincias, a excepcién de Zamora Chinchipe, siendo
importante mencionar que en esta provincia no se tiene un numero de muestra
significativo (n=75). Consideramos que estos resultados, al igual que otros
estudios como el de Najat y col. en 2017 (8), que obtuvo un 39% de tasa de error,
se debe a las distancias que requieren las muestras para transportarse desde el
lugar de origen hasta el INSPI (provincia del Azuay), a este escenario se suma
la falta de recursos materiales y capacitacién inadecuada sobre el correcto

transporte.

Cabe recalcar que varias entidades evaluadas en esta investigacion envian las

muestras sin cumplir cadena de frio.
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Idealmente, todas las muestras para hemograma deben analizarse dentro de las
6 horas posteriores a la recoleccion, en el caso que la sangre se mantenga a 4
°C, especialmente cuando se requiere la morfologia de las células sanguineas,
si la sangre se la mantiene a temperatura ambiente (18—-25°C), la prueba debe
realizarse en 4 horas (9). Segun la Sociedad Brasilera de Patologia Clinica (10)
la mayoria de andlisis requieren una temperatura de 18-25°C para la
conservacion, transporte y centrifugacion, coincidiendo con lo mencionado
anteriormente. La temperatura recomendada para el transporte de muestras
segun esta sociedad al igual que otra investigacion realizada en Italia en el 2011
(11), esta entre 2 °C y 8 °C, pudiendo mantenerse dentro de un contenedor de
transporte durante un periodo de tiempo limitado de 90 minutos, porque la
temperatura interna puede verse influenciada dramaticamente por las
condiciones ambientales y por el uso de diferentes tipos de contenedores. Otro
estudio realizado en el mismo pais (12) revela que de acuerdo a las directrices
del Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI) el limite de fluctuacion
de temperatura aceptable para el transporte de diferentes muestras, durante un
maximo de 3 horas, se encuentra entre 10°C a 20°C y con temperaturas mayores
a 25°C se afecta la calidad total de la muestra. En cambio, una revision
sistematica realizado por Wu y col. (13) revela que algunas pruebas de
laboratorio son estables hasta 72 h, después de su recoleccion, si se refrigeran
a 4 °C. Sin embargo, debido a que existe poca evidencia de literatura sobre
recomendaciones y requisitos actuales para el transporte efectivo de muestras
en el Ecuador, sugerimos realizar estudios sobre verificacion de cada paso de
transporte de muestra, que incluya: tiempo entre la recoleccion de sangre y
andlisis de muestras; temperatura y tiempo de almacenamiento de muestras
desde la recoleccion hasta el analisis; criterios de embalaje y posicionamiento
de la muestra durante el transporte; identificacion y documentacién de criterios
de aceptabilidad y rechazo, con el fin de implementar un sistema integrado de

control de temperatura de muestras biologicas durante el transporte.

Es importante mencionar los indicadores QI-7 y QI-15 que hacen referencia a
informacion faltante en la solicitud y muestras etiquetadas incorrectamente, crea

controversia, donde a pesar de mostrar un nivel Inaceptable segun la IFCC, en
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Seis Sigma alcanza un nivel Bueno. Las razones de este resultado no estan
claras, debido a que la mayoria de estudios no presentan tan alta frecuencia de
errores en dichos indicadores, en promedio entre 1 - 2.9% de las muestras (5),
(14),(15). Se considera que este error se magnifica, al subestimar la cantidad de
informacion que se solicita por parte del médico. Respecto a la diferencia de
resultados de nuestro estudio con literatura en lo que refiere al etiqguetado de
muestras, se puede deducir que actualmente la mayoria de laboratorios a nivel
mundial cuenta con sistemas automatizados de etiquetas a base de cédigo de
barra o solicitudes en linea, que disminuyen también el error de identificacion del

paciente y su muestra.

En muchos paises la mayoria de los procedimientos iniciales de pruebas de
laboratorio como la extraccibn de sangre, son realizados por meédicos y
enfermeras de planta, sin alguna o poca experiencia, y Ecuador no es la
excepcion. Los problemas relacionados con el indicador QI-12, muestra con
volumen insuficiente, estuvo presente en todas las provincias, a excepcion de la
provincia de El Oro y Loja, a pesar de que la provincia de El Oro sea una de las
regiones con mayor numero de muestras receptadas (n=3586); los valores
obtenidos en nuestro estudio ubican a este indicador en un nivel de desempefio
Deseable y Bueno segun la IFCC y Seis Sigma, este ultimo similar al valor
obtenido de 4.3 por Kulkarni y col.(16). De hecho, es contrastante observar que
diversos estudios informan una alta frecuencia de errores en este indicador con
tasas de rechazo de hasta el 34% (17), (18), (19), (20). Se considera que a pesar
de que se podria alcanzar el nivel de excelencia en este indicador, se podria
destinar la mayor parte de recursos y tiempo a la mejora de los demas

indicadores, debido a la situacion en la que estos se encuentran.

Varios estudios sugieren altas tasas de error pre-analitico en el indicador QI-10,
muestras hemolizadas, aunque la prevalencia general de las muestras
hemolizadas recibidas en laboratorios clinicos varia ampliamente segun el area
geografica, Dolci y Panteghini (21) informan que en su hospital este error afecta
alrededor de 20.000 determinaciones por afio, especialmente en los
departamentos de cuidados criticos como neonatologia y emergencia. Lippi et al

(22) concuerdan que el mayor porcentaje de errores en este indicador proviene
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del servicio de urgencias (hasta 53%), seguido por departamentos pediatricos
(16%) y unidades de cuidados intensivos (7%). Dos estudios, uno realizado en
Colombia (23) y otro en Suecia(24), informa que entre el 25.2% al 31% sufrieron
un grado de hemolisis, altamente asociado a la mala técnica de toma de
muestras. Ademas se conoce que una de las principales causas de hemdlisis in
vitro depende de la técnica de toma de muestra, el sitio de la venopuncion, la
forma como se deposita la muestra en los tubos y de la manera adecuada de
mezclar la sangre con los distintos aditivos presentes en los tubos recolectores,
igualmente la tasa de hemolisis es mas alta en muestras obtenidas por catéter
intravenoso Y jeringa en comparacion con las obtenidas a través del sistema al
vacio (8),(10),(21),(25). Aclaramos que este error seguira siendo un problema en
el Ecuador al no tener alin un consenso, basado en la evidencia, de un sesgo
maximo permitido para la interferencia de la hemdlisis y el manejo de muestras
inadecuadas. Este indicador no pudo ser evaluado debido a la falta de
informacion sobre la metodologia de identificacién de la causa de hemdlisis de
las muestras receptadas, debido a que la frecuencia de las muestras hemoliticas
puede estar sobrestimada o subestimada, principalmente porque a mas de
errores personales derivados del personal que recoge la sangre, existen muchas
causas de hemdlisis in vitro de alta frecuencia ya mencionadas, sin olvidar que
algunas enfermedades pueden causar hemdlisis in vivo (8), razones que no se
encuentran especificadas en la informacién recolectada en nuestro estudio, por
lo que al igual que en Sciacovelli y colaboradores (7), sugerimos que en proOXimos
estudios donde utilicen este indicador los laboratorios deberan especificar como
identifican, cuantifica la hemolisis y su umbral de corte para rechazar la muestra
y de igual manera las muestras de pacientes pediatricos no deben incluirse en
esta evaluacion, ya que la venopuncion en este grupo de pacientes plantea

problemas particulares.

Por otro lado Seis Sigma posee un rango de nivel de desempefio mas amplio,
permitiendo a la mayoria de establecimientos ubicarse en un nivel Bueno a Muy
Bueno, en contraste con el nivel de desempeiio de la IFCC, como se puede
observar en el indicador QI-7, donde segun Seis Sigma el nivel de desempefio
es Bueno, pero segun la IFCC se consideraria Inaceptable. Tenemos que aclarar
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que de acuerdo a nuestro numero total de muestra, para Seis Sigma no
existieron errores, significando indeterminado, limitando asi nuestro estudio. Sin
embargo, asumimos que el resultado indeterminado corresponde a un valor

minimo o més alto. Si se compara con la IFCC, estaria en el ideal.

Nuestro estudio presenta ciertas debilidades. A pesar de que la IFCC en conjunto
con el grupo de trabajo 'Errores de laboratorio y seguridad del paciente’ (WG-
LEPS) desarrollaron 16 indicadores de calidad para la fase pre analitica, con el
objetivo principal el identificar y evaluar los QI que aborden todas las etapas del
proceso de prueba total, en el presente estudio utilizamos 8 indicadores de
calidad, ya expuestos. Aun asi, contemplamos que los criterios aprobados para
el estudio nos permiten tener una perspectiva general del desempefio. Cabe
recalcar que las posibles razones de muestras con errores segun otros estudios,
ya han sido explicadas y que la validez de los datos depende, a mas de la
exactitud y métodos de recoleccion, del personal que ingresa los datos, quienes
pudieron no captar todos, debido a conflictos con sus otras tareas dentro del
laboratorio; sin embargo a nivel local la causa subyacente de dichos errores no
esta clara y puede estar relacionada con lo antes sefialado. En todo caso, esto
haria que el porcentaje de errores aumenten y nos brindarian mayor
preocupacion de la ya existente, esto es un motivo de investigacion en un nuevo

estudio.

Este es el primer estudio a nivel nacional, que evalla el nivel de desempefio en
la fase pre-analitica del laboratorio, a través de los criterios IFCC y Seis Sigma.
Consideramos que nuestro estudio es pionero, ya que nos brinda una mirada al
funcionamiento y desempefio de los laboratorios de la zona 6 y 7 del Ecuador
del Ministerio de Salud Pdublica, pudiéndolos comparar con estandares

internacionales.

Gracias a los resultados obtenidos, podemos saber en qué provincias e
instituciones debemos aumentar nuestros esfuerzos para la mejora continua.
Existen estudios que demuestran que el personal de laboratorio y los
flebotomistas entrenados cometen de 2 a 4 veces menos errores pre-analiticos

gue los no-flebotomistas y el personal no entrenado (3).
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Actualmente se estan realizando otros estudios empleando indicadores de
calidad actualizados (2017), debido a la necesidad de una especificacion

mejorada de algunos indicadores, esperando tener resultados més concretos.

Los profesionales de la salud deben reconocer que uno de los elementos
principales para mejorar la calidad de la atencion clinica constituye garantizar
la seguridad del paciente. Esto lo conseguimos mediante el reconocimiento de
los problemas que se tiene en la fase pre-analitica de laboratorio. Por eso es
necesario fomentar un enfoque colaborativo basado en el compromiso y
responsabilidad individual con todos los involucrados para mejorar los procesos
pre-analiticos, reducir el riesgo de errores y mejorar la seguridad del paciente
(26)(27).

Como médicos debemos recordar que las pruebas de laboratorio posee un alto
porcentaje de error antes de ser enviadas a analizar, por lo que necesitamos
poner de nuestra parte y ser mas cautelosos al momento de solicitar y llenar un
pedido de examen, ademas de estar pendientes en los pasos subsecuentes, asi
estaremos seguros y confiados de los resultados obtenidos, conociendo que el

examen fue correctamente realizado.
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Conclusion

Los resultados obtenidos a nivel general son preocupantes, puesto que casi la
mitad de los indicadores valorados fueron calificados con niveles inaceptables
de acuerdo a la IFCC y cumpliendo solamente el minimo de acuerdo a los
criterios de Seis Sigma. El mayor error observado segun la IFCC se encuentra
en los indicadores: solicitudes con informacion faltante (25%), muestras dafiadas

durante el transporte (35%) y muestras etiquetadas incorrectamente (10%).
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