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La calidad y el cuidado del paciente en la etapa preanalitica de un laboratorio de analisis
clinicos

Introduccion:

Los laboratorios de analisis clinicos estan destinados a ofrecer servicios que garanticen la
seguridad y el cuidado del paciente en todas sus etapas del proceso global.

Para poder asegurar la calidad global en el laboratorio de andlisis clinicos, es necesario
trabajar bajo sistemas de calidad en todas las etapas del proceso: preanalitica, analitica y
postanalitica.

Los sistemas de gestion definidos como: “conjunto de elementos organizados e
interrelacionados que permiten generar, mantener y mejorar continuamente la calidad en la
prestacion de los servicios de salud”, brindan estrategias y mecanismos que permiten
garantizar la seguridad y el cuidado de los pacientes.

Dentro del proceso global de laboratorio podemos identificar tres etapas (ver Dibujo 1)1:
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(Dibujo 1)

Tomando como base el principio, atribuido a HipGcrates, acerca de que en la atencion médica
"lo primero es no hacer dafio", que un dafio, cualquiera sea su indole (muerte, econémico,
fisico, psicoldgico, temporal, etc.) es considerado un evento adverso para el paciente y que el
mismo surge del accionar del personal del equipo de salud a través de los fallos o errores
involuntarios que cometen en su tarea, es que debe analizarse todas las fases del proceso del
laboratorio de modo de reducir el riesgo de ocurrencia de los eventos adversos al minimo
posible a través de una actitud proactiva en la busqueda y prevencion del error.

Se define como error del Laboratorio a toda falla desde la realizacion de la solicitud hasta la
emision del informe, su interpretacion y la decisién clinica derivada.

El proceso de atencion del paciente comienza y termina con el paciente (ver Dibujo 2) (2):
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En la mayoria de estos pasos, tal como lo ilustran las letras F numeradas en el Diagrama de
Flujo descripto posteriormente (Diagrama de Flujo 1), pueden aparecer fallos que lleven a que
ocurra un evento adverso para el paciente.

De acuerdo con la literatura universal, la etapa pre-analitica abarca todos los pasos desde que
el paciente concurre a la consulta médica hasta que se le toma o recibe la muestra y la misma
recibe tratamientos que la preparan para comenzar la etapa analitica propiamente dicha; es
decir, es una fase muy amplia que abarca tanto procesos externos como internos del
laboratorio. (3)

En ella es donde interviene un mayor niumero de profesionales de diferentes disciplinas, desde
el médico que ejecuta la peticion, la enfermera que realiza la toma de muestra, en modelos de
atencién hospitalarios, el técnico de laboratorio que realiza la toma de muestra, hasta el auxiliar
de enfermeria o técnico que transporta la muestra al laboratorio. Actualmente, esta fase se
considera la més critica, debido a que en ella es donde se produce un mayor niimero de
errores. (Ver Dibujo 3)(3).
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Estudios realizados nacional e internacionalmente hablan de un porcentaje de 45 - 70% de
errores cometidos en la etapa preanalitica. (5)(6)(7)(8)(9)(10)

Fase Fase Fase
Preanalitica | Intraanalitica | Postanalitica

1991 Ross et al 45.5 47.2
1997 Plebani et al 68.2 133 18.5
2003  Astionetal 71.0 18.0 11.0
2007 Carraro et al 61.9 15.0 231

(5)

Principalmente se lo atribuye a la ausencia de instructivos, incumplimiento de los mismos o
falta de concientizacion del impacto de los mismos sobre la salud de los pacientes.

Debido a la multiplicidad de interlocutores y participantes en esta etapa del proceso global de
laboratorio, el profesional bioquimico del laboratorio clinico tiene menos control para llevar a
cabo cualquier proceso de mejora, por lo tanto la deteccion de los errores en esta fase son
estrategias claves para mejorar la calidad y la seguridad para el cuidado del paciente.

Ciclo de Anadlisis de los errores de Laboratorio:

A través del siguiente ciclo se plantean los pasos a seguir para relevar el estado actual del
servicio y evaluar las posibles causas que lleven a una pérdida de la calidad en la provision del
mismo.
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La clasificacion anterior deberia permitir a los laboratorios:
a) Reconocer la causa de los errores

b) Identificar procesos de alto riesgo, donde el potencial de error podria conducir a un riesgo
para los pacientes

c) Identificar los incidentes reales asociado con las desviaciones de los requisitos estandar
d) Estimar y evaluar el riesgo asociado para la atencion al paciente

e) El control de estos riesgos y de la eficacia de los controles realizados.

Herramientas de gestion de procesos:

Un criterio compartido unanimemente por los expertos en Gestion de la Calidad es que la ma-
yoria de proyectos de mejora pueden ser llevados a cabo con éxito utilizando herramientas de
gestion y analisis de datos muy sencillos y que estan al alcance de todos.

Estas herramientas, sencillas pero enormemente versatiles y Utiles, fueron recopiladas y divul-
gadas en Japon por el Dr Kaoru Ishikawa y posteriormente se extendieron a todo el mundo con
el nombre de “herramientas basicas para la mejora de la calidad”. (11). Algunas de las herra-
mientas siguientes son las de uso comun en la gestion de la mejora de los procesos:
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Diagrama causa-efecto o también llamado diagrama Ishikawa o espina de pez: represen-
tacion grafica y sencilla para ver rdpidamente cuéles son las causas, problemas o espinas a
analizar, y como se relacionan con el problema o efecto.

Diagrama de Pareto (regla del 80-20): Herramienta que permite priorizar las acciones. Segun
Wilfredo Pareto, economista italiano, “El 80% de los problemas se pueden solucionar, si se
eliminan el 20% de las causas que los originan”.

Grafica de control: herramienta del control estadistico de proceso (SPC), se utiliza para
evaluar la estabilidad de un proceso y detectar las causas especiales de variacion.

La introduccion en el laboratorio de estas metodologias y herramientas de gestién que
identifican los pasos mas criticos en el proceso global de laboratorio, nos permiten:

» Describir los procesos , subprocesos, actividades y sus interrelaciones

* Realizar un analisis sistematico que contribuye a identificar y prevenir los modos de
fallo, tanto de un producto como de un proceso, evaluando su gravedad, ocurrencia y
probabilidad de deteccion, mediante los cuales se establece la prioridad de un riesgo,
para priorizar las causas, sobre las cuales habra que actuar para evitar que se
presenten dichos modos de fallo.

+ Evaluar fallos potenciales del sistema, componentes u otros acontecimientos, que
contribuyen a generar incidentes y sus causas.

» Identificar los componentes o fallos del sistema, antes de que ocurran los incidentes,
establecer prioridades entre los fallos potenciales e implementar medidas para eliminar
o reducir la probabilidad de que se produzcan.

El uso de indicadores de calidad en la etapa preanalitica del proceso global de laboratorio
contribuye en el analisis y seguimiento de los errores de laboratorio y nos permite a través de
herramientas de gestion, cuantificar la calidad de determinados aspectos del servicio prestado,
mejorar el rendimiento y la seguridad del paciente, hacer comparaciones a lo largo del tiempo
entre laboratorios (benchmarking), emitir juicios, definir prioridades y adoptar acciones
correctivas y obtener informacion asociada a los costos de calidad y no calidad.

Determinados referentes normativos establecen requisitos asociados al uso de indicadores
como herramientas de mejora, seguimiento y control de los procesos.

La norma IRAM ISO 9001:2015 (12) promueve la adopcion de un enfoque a procesos al
desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para
aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos del cliente.

En sus requisitos 9.1.1 y 9.1.3 determina qué necesita seguimiento y medicion, los métodos
necesarios, y la evaluacion del desempefio y la eficacia del sistema de gestién de calidad.

La norma IRAM 301 (ISO/IEC 17025: 2005) (13) establece requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién. En sus requisitos 4.14 y 5.9
establece que se debe realizar seguimiento de la validez de los ensayos y aplicar técnicas
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