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ABSTRACT

The pre-analytic phase covers in chronological order; From the physician's request,
indication, patient preparation, obtaining the primary sample, transportation to and
within the laboratory, and ending when the analytical procedure begins. The
objective of this study was to evaluate quality practices in the pre-analytical phase of
different clinical laboratories of the Metropolitan Area of the Valley of Aburra. A
descriptive cross-sectional study was carried out during, where 14 laboratories were
analyzed, Secretaries, laboratory assistants, bacteriologists and physicians. As
results, it was obtained that the requests for examinations are made in printed form
by the attending physician in 85.7% of the laboratories, verbal requests are not made
in 42.9%, the orders are verified with the doctor in the In case of finding an
abnormality in the request of the exam 64.3%, the auxiliary staff is given training for

the sample 71.4%, and who provides the indications for the analysis is the secretary
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or receptionist in 42, 9%. 87.55% of the laboratories have a manual for the
pre-analytical phase and 71.4% of the auxiliaries knew the manual in the training of
sampling. When there is an error in the request for the exams Errors such as patient
name are given in 42.9% and verification with patients of the conditions for sampling
in 85.7% of laboratories evaluated. It can be evidenced that in the laboratories
surveyed the quality conditions in the processes of the pre-analytic phase must be
improved since they are not being fulfilled according to the norms established by the

Systems of Quality Management.
Key words:

Pre-analytical phase, intra laboratory, extra laboratory, quality, clinical, patient safety,

clinical laboratory.

RESUMEN

La fase preanalitica abarca en orden cronolégico; desde la solicitud del médico, la
indicacion, la preparacion del paciente, la obtencion de la muestra primaria, el
transporte hacia y dentro del laboratorio, y finaliza cuando el procedimiento analitico
comienza. El objetivo de este estudio fue evaluar las practicas de calidad en la fase
preanalitica de diferentes laboratorios clinicos del Area Metropolitana del Valle de
Aburra. Se realizé un estudio descriptivo de tipo transversal, donde se analizaron 14
laboratorios, se encuestaron secretarias, auxiliares de laboratorio, bacteridlogos y
meédicos. Como resultados se obtuvo que las solicitudes de examenes se realizan
en formato impreso por parte del médico tratante en un 85,7%, no se hacen
solicitudes verbales en el 42,9%, se verifican las 6rdenes con el médico en el caso
de encontrar alguna anormalidad en la solicitud del examen el 64,3%, se brinda
capacitacion a los auxiliares para la toma de muestra el 71,4%, y quien proporciona
las indicaciones para los analisis es la secretaria o recepcionista en el 42,9%. El
87,55% de los laboratorios poseen un manual para la fase preanaliticay el 71,4%
de los auxiliares conocié el manual en la capacitacion de la toma de muestras.
Cuando se presenta un error en la solicitud de los examenes. Errores como el
nombre del paciente se dan en un 42,9% y la verificacién con los pacientes de las

condiciones para la toma de la muestra en el 85,7% de los laboratorios evaluados.
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Se puede evidenciar que en los laboratorios encuestados las condiciones de calidad
en los procesos de la fase preanalitica deben mejorarse ya que no se estan
cumpliendo segun las normas establecidas por los Sistemas de Gestion de la
Calidad.

Palabras claves: fase preanalitica, intralaboratorio, extralaboratorio, calidad, muestra

clinica, seguridad del paciente, laboratorio clinico.

INTRODUCCION

Todos los laboratorios clinicos han tratado de implementar sistemas de gestion de la
calidad (SGC) que ayuden al proceso de mejora de la misma; la mayoria se han
basado en la implementacion de normas que contribuyan al mejoramiento de la

seguridad del paciente.

La gestion de la calidad, se basa en las actividades que permitan controlar,
supervisar y coordinar los procesos vinculados con la calidad, haciendo que se
elaboren protocolos y procedimientos que orienten las actividades con el fin de

reducir y evitar la generacion de errores en la prestacion de los servicios de salud.

Con el fin de asegurar un buen control de calidad en los laboratorios, se ha dividido
dicho proceso en tres fases como son la fase preanalitica, que se basa en todos los
procedimientos intra y extra laboratorio que abarca desde la emision de la orden
meédica por parte del médico tratante hasta la entrega de la muestra lista para su
analisis; en esta fase es donde se presenta la mayor relacién con la produccion de
errores en el laboratorio clinico debido a que intervienen un sin numero de
personas. La fase analitica tiene que ver con todos los procesos relacionados con el
analisis de las muestras y la fase postanalitica se enfoca en la emision de los
resultados y termina con la entrega del mismo al paciente (Bonini et al., 2002;
Carraro & Plebani, 2007; Florkowski et al., 2017).

El concepto de fase preanalitica se empledé por primera vez en 1977 en
investigaciones que pretendian establecer las variables que influyen en el resultado
de una prueba de laboratorio antes del muestreo (Statland & Winkel, 1977), en 1987

se publicé el primer libro acerca de las variables preanaliticas (Gunther E, 1987),
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ademas, en esta década se implementaron los conceptos de interferencia e
influencia en las pruebas de laboratorio (Guder, 2014) por el “European Committee
on Clinical Laboratory Standards” (ECCLS por sus siglas en inglés). Sin embargo,
no fue hasta finales de los afios 90 que se le comenzd a dar importancia a la fase
preanalitica en el laboratorio y solo hasta el 2012 que se conformé el “Working
Group for Pre-analytical Phase” (WG-PRE por sus siglas en inglés) (Cornes et al.,
2016).

El manejo de la variabilidad de la fase preanalitica en el laboratorio es un factor
critico para el aseguramiento de la calidad de los resultados (Ashavaid et al., 2009).
Esta fase esta influenciada por errores cometidos durante los procedimientos. La
fase preanalitica es aquella parte del proceso que abarca todos los pasos a seguir
en orden cronologico partiendo desde; la solicitud del médico; la indicacion,
preparacion del paciente y la obtencion de la muestra primaria; el transporte hacia y
dentro del laboratorio; y finaliza cuando el procedimiento analitico comienza.
Convirtiéndose en una fase vital del proceso, ya que en este periodo es donde el
mayor numero de profesionales de diferentes disciplinas van a intervenir desde: el
meédico que ejecuta la peticion hasta el celador o mensajero que transporta la
muestra al laboratorio. Poco efecto tiene toda la inversion de recursos, dedicacion y
tiempo en el proceso de implementar cada vez mas medidas y controles en la
obtencion de las muestras, si no se tienen en cuenta las consideraciones necesarias
para su optimizacion (Jurado Roger et al., 2012; Dominguez Garcia, 2018; Siesquen
Silva, 2022).

Los errores en los servicios de salud son un tema de gran importancia ya que
pueden conducir a resultados adversos potenciales o reales para los pacientes.
Debido a la complejidad de la atencién en salud, es dificil determinar el dafo
especifico en un paciente asociado al manejo de las muestras en un laboratorio. Los
datos publicados sugieren que del 24-30% de los errores de laboratorio tienen un
efecto en la atencion al paciente, mientras que el dano real o potencial del paciente
ocurre en 3-12% (Plebani & Carraro, 1997; Bonini et al., 2002; Carraro & Plebani,
2007; Plebani, 2010; Rodziewicz et al., 2022). Algunas areas como las pruebas de
genética molecular pueden tener tasas de dafo reales de hasta el 100%

(Hofgartner & Tait, 1999; Bonini et al., 2002). Las causas mas comunes reportadas
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de estos errores en los procesos de laboratorio se distribuyen de la siguiente
manera: errores de la fase preanalitica (48.68%), errores durante el analisis
(7-13%), errores analiticos (13-20%) y por ultimo errores postanaliticos (25-46%)
(Plebani & Carraro, 1997; Bonini etal., 2002; Carraro & Plebani, 2007; Plebani,
2010; Dominguez Garcia, 2018).

La norma ISO 15189:2022 para la acreditacién de laboratorios define la fase
preanalitica donde reconoce la necesidad de evaluar, monitorear y mejorar todos los
procedimientos y procesos, en la fase inicial del ciclo de pruebas; incluyendo
aquellos realizados en la fase de solicitud de pruebas y recoleccidon de muestras,
"fase preanalitica". Por lo tanto, los sistemas de gestion de la calidad deben permitir
la identificacion de errores y no conformidades que pueden ocurrir en todos los
pasos de esta fase (ISO 15189:2022, 2022).

Es importante resaltar, que estos errores se ven reflejados en los resultados de los
examenes de laboratorio pudiendo inducir al médico a una posible repeticion de la
prueba, realizacidon de exploraciones o tratamientos innecesarios, diagnosticos y
tratamientos incorrectos, y/o pérdida de oportunidad terapéutica. Consecuencia de
esto lleva a un incremento en los costos para el asegurador, reproceso, avance de
la enfermedad, exposicion a demandas y desconfianza en el sistema de salud. Lo
anterior implica, que tanto las universidades formadoras de talento humano en unién
con los laboratorios clinicos publicos y privados trabajen juntos en pro de establecer
estrategias para la identificacion de errores y disminucién de los mismos, y asi
asegurar la calidad de los resultados de las mediciones que se realizan en los

laboratorios clinicos, ya que tiene impacto sobre la seguridad del paciente.

Debido a lo anterior, la finalidad de este estudio fue evaluar las practicas de calidad
en la fase preanalitica en diferentes laboratorios clinicos del area metropolitana del
Valle de Aburra, ya que existen muy pocos estudios que permitan realizar un

analisis del estado actual de los procesos de esta fase.

MATERIALES Y METODOS
Se realizd un estudio descriptivo de tipo transversal a laboratorios pertenecientes al
Valle de Aburra, teniendo en cuenta que este esta conformado por diez municipios:

Barbosa, Girardota, Copacabana, Bello, Medellin, Itagii, Envigado, Sabaneta, La
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Estrella y Caldas. El estudio se desarrollé a partir de una muestra no probabilistica
de estos municipios, en donde el tamafio de la muestra correspondié a un total de
14 laboratorios clinicos, cinco publicos y nueve privados, los cuales se clasificaron
ademas, al grado o nivel de complejidad: baja, mediana, alta o baja, mediana,
medianamente alta y alta, donde este fue definido como el grado de diferenciacion y

desarrollo del laboratorio clinico.

Se disefié una encuesta como instrumento de recoleccion de la informacion dirigido
a determinar la calidad de los procesos durante la fase preanalitica en los
laboratorios estudiados, se tuvo en cuenta que la fase preanalitica se divide en dos
subprocesos: extralaboratorio e intralaboratorio. Se disefaron varios tipos de
encuestas, estas fueron aplicadas a unas fuentes de informacion primaria los cuales
eran individuos pertenecientes al area administrativa, area técnica y area de
servicios generales de acuerdo al nivel de complejidad del laboratorio clinico, tales
como: Médicos, bacteridlogos, auxiliares de laboratorio, coordinadores, secretarias y
mensajeros. Previamente para poder aplicar los instrumentos de recoleccién de los
datos se solicitaron los permisos requeridos por cada institucion, se realizé un
proceso de sensibilizacion con cada laboratorio, ademas, se realizdé una prueba
piloto en donde se sometieron a prueba los cuestionarios, las entrevistas y la
metodologia propuesta. Posteriormente a que fueron evaluadas las encuestas, se
aplicaron al personal profesional y de apoyo encargado de la fase preanalitica intra

y extra laboratorio.

Los procesos extralaboratorio evaluados fueron: identificacion del paciente en las
solicitudes de analisis y registro del paciente realizado por la secretaria, obtencion y
manipulacion de la muestra bioldgica, solicitud del analisis y la orden de examen
realizado por parte del médico, y la caracterizacion del proceso de transporte de las
muestras realizado por el mensajero. Los procesos intralaboratorio analizados
fueron: toma y manejo de la muestra, identificacién del paciente realizado por el
auxiliar, la caracterizacion de los procesos realizados por el bacteridlogo, analisis del

proceso llegada del paciente segun las encuestas realizadas al bacteridlogo.

Para las fuentes de informacion secundaria, se tuvo en cuenta los registros de

notificacion de eventos adversos de la fase preanalitica, los informes de auditorias
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internas y externas, los programas de capacitaciones, induccion y reinduccién. El
nombre de los laboratorios participantes no sera revelado por politicas de

confidencialidad.

Finalmente se construy6 la base de datos en Excel con variables que fueron
aplicadas en la encuesta y se realizd el analisis estadistico univariado con el
programa IBM SPSS Versién 23, estableciendo las frecuencias y porcentajes de las

diferentes variables estudiadas.

Consideraciones éticas
Este estudio es clasificado como sin riesgo segun Resolucién 008430 del Ministerio
de Salud de Colombia. Se respetaron los principios éticos fundamentales y se

manejo la informacién con absoluta confidencialidad y reserva.

DISCUSION Y RESULTADOS

Durante la evaluacion de las practicas de calidad en la fase preanalitica en
laboratorios clinicos del area metropolitana del Valle de Aburra, el total de
laboratorios encuestados fueron 14, en cada uno de ellos se encuesto a la
secretaria, el mensajero, la auxiliar de laboratorio, al bacteridlogo y al médico. De
los 14 laboratorios encuestados 5 (35,7%) pertenecian al sector publico, y 9 (64,3%)
al sector privado. El nivel de complejidad que tenian dichos laboratorios se
categoriz6 asi: Baja complejidad; mediana, mediana alta, y alta complejidad, siendo

estos relacionados en la figura 1.
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Figura 1. Porcentaje de nivel de complejidad de los laboratorios clinicos del valle de

aburra encuestados en el estudio de fase pre analitica

Procesos en la fase preanalitica extralaboratorio: Proceso identificaciéon del
paciente en las solicitudes de analisis y registro del paciente realizado por la
secretaria: se observo en general que en los laboratorios esta actividad se realiza
en formato impreso en un 85,7%, no se hace solicitudes verbales en el 42,9%, las
ordenes se verifican con el médico 64,3%, se brinda capacitacién para la toma de
muestra en el 71,4%, esta capacitacion es aproximadamente de 4 a 6 horas a una
semana en el 42,8% de los laboratorios y quien da las indicaciones es la secretaria
0 recepcionista en el 42,9%, estos datos pueden observarse en forma mas detallada

en la tabla 1.

Tabla 1. Caracterizacion del proceso: identificaciéon del paciente por parte de la

secretaria con las solicitudes de analisis.
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SUBPROCESO FRECUENCIA PORCENTAJE

Formato utilizado para la solicitud del examen
Formato impreso 12 as7
Formato electronico 1 7.1
Sin Dato i il

Existencia de registro de solicitudes verbales o telefénicas
Si 5 357
Mo 2 14,3
Mo se realizan telefonicas ni verbales 6 429
Sin dato 1 7.1
Procedimiento realizado cuando hay un error en solicitud de la
informacién
Rechazo 3 214
Verificacion con médico 9 B4 3
Oitra werificacian 1 7.1
Sin dato 1 71
Medio usado para informar requisitos toma de muestra
Folleto o instructivo del laboratorio 10 71,4
Telefonica 1 7.1
Otro il 71
Sin dato 2 143
Dapacitat:i-:in para brindar informacién verbal en el proceso de
toma de muestra

Si 10 71,4
Mo 3 21,4
Sin dato 1 7.1
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Capacitacién para brindar informacién verbal en el proceso de
toma de muestra
Si 10 71,4
Mo 3 214
Sin dato 1 7.1
Tiempo de capacitacidon
1 hora 1 7.1
1 semana 3 214
4 -6 horas 3 214
Mo aplica 3 214
Permanente 1 71
Sin dato 3 21,4
Encargado de la entrega de recipientes y de indicaciones
pacientes para la toma de muestras
Secretaria recepcionista 3 429
Auxiliar de laboratorio 5 27
Bacteridlogo 1 71
Ctro 1 71
Sin dato 1 71

Durante el registro del paciente, la informacion sobre la identificacion del paciente se
presentd entre el 85 y 92%, mientras que otras variables como datos de quien
solicita el examen, tipo de examen o datos del contacto, fecha y hora de toma de
muestra, verificacion del cumplimiento de requisitos para la toma de muestras se

piden siempre entre el 28,6 y 85,7%. Tabla 2.

Tabla 2. Caracterizacién del proceso: registro administrativo en la fase preanalitica

realizados por la secretaria.
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DATOS SOLICITADOS FRECUENCIA PORCENTAJE|DATOS SOLICITADOS FRECUENCIA FDRCEHTA-.IE|
Analisis o datos solicitados Nombres y apellidos
Siempre 12 85,7 siempre 13 828
Sindato 2 14.3|gin dato 1 7.1
P Tipo de muestra pnmarlas 420 Documente de identificacion
Algurzs veces 1 71 g!qmpm 1? 929
Nunca , 71 in data A
Sindato 8 a28| Edad
Ingresan fecha, hora de la toma de muestra Sie mpre 12 857
Siempre 6 429 C§s| siampre 1 [
Casi siempre 1 7,1|Sin dato 1 71
Algunas veces 3 214 Sexo
Sindato 4 28 6| Siempre 13 929
Cumplimiento de condiciones previas a la toma de Sin dato 1 7.1
muestra Nimero de teléfono
Siempre 10 71.4| Siempre 13 928
Nunca 1 7.1|Sin dato 1 7.1
Sindato 3 214 Identificacién de quien solicita el examen (s}
Datos de contacto de familiares ylo acompanantes (ninos, Siempre 4 286
ancianos y discapacitados) Casi siempre 2 143
Siempre S 35.7) algunas veces 1 71
Casi siempre 1 [A Nunca 3 214
Algunas veces 2 143 Sin dato 4 Zﬂlﬁ
g;ﬁ:h i ;;g Datos de contacto de quien solicita el examen (s}
Como se verifican datos consignados con la informacién |Slempre 5 LSRNy
de la solicitiud que corresponde al paciente Casi siempre 1 7.1
Verbalmente 7 50| Algunas veces 1 A
Se remite a algun documento 6 42 9|Nunca 3 214
Sin dato 1 7.11Sin dato 9 285

Obtencion del espécimen o muestra bioldgica, identificacion del paciente
realizado por los auxiliares: Al analizar el proceso de solicitud de analisis realizada
por los auxiliares se establecié que el 87,55% de los laboratorios poseen un manual
de los procesos de la fase preanalitica, el 71,4% tenia conocimiento del manual de
toma de muestras, el cual se obtuvo a partir de una capacitacion antes de laborar en
la toma de muestras y el 78,6% de los laboratorios han socializado los cambios
actualizaciones. Al analizar qué hacen cuando hay un error en la solicitud de las
pruebas, el 64,3% verifica la informacion con el médico solicitante. Los errores en el
nombre del paciente se presentan en el 42,9% de los laboratorios. La verificacion de
las condiciones del paciente para la toma de muestra se hace en el 85,7% de los
laboratorios. En el 50% de los laboratorios los auxiliares consultan los requisitos
previos a la toma de muestra en el manual, el resto no consulta y se informa con los

volantes. Tabla 3.
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Tabla 3. Caracterizacion del proceso: solicitud de analisis, caracteristicas y

condiciones en la fase preanalitica extralaboratorio realizada por los auxiliares.

SUBPROCESO FRECUENCIA PORCENTAJE

£Existe manual del proceso pre analitico?
Sindato 2 14,3
Si 12 85.7

: Conocid el manual como parte de su capacitacion para comenzar a laborar en el area de
toma de muestras?

Si 10 71.4
Mo 2 14,3
Sin dato 2 14.3
Existe socializacion de cambios o actualizacion del manual de toma de muestras
Si 11 78,8
Mo 1 7.1
Mo aplica 1 7.1
Sin dato 1 7.1
Método de rotulado de muestras
Manual 3 21,4
Automatico etiquetas o stickers T 20,0
Codigo dnico de identificacion 2 14,3
Mo aplica 1 7.1
Sin dato 1 Fill
Procadimiento que sa toma cuando hay un error en la informacién de la solicitud de los
examenes
Rechazo 2 14,3
Verifica informacion con medico solicitante a 54,3
Otra verificacion 3 21.4
Principales errores en identificacion de muestras
Mo coinciden nombres y apellidos 2 14.3
Mombre incamecta 5] 42,8
Apellido incomacto 1 7.1
Genera 1 7.1
Verificacion de condiciones del paciente antes de tomarse la muestra para los examenes a
realizar
Si 12 85,7
Mo aplica 1 7.1
Sin dato 1 7.
Cual es |la fuente de informacion que se utiliza para conocer los requisitos previos en la
toma de muestra
Manual de procedimientos fase pre analtica 7 20,0
No consulta ningun documento, sabe de memaria los requisitos 2 14.3
Volantes gue se le entreqgan a los pacientes 3 21.4

Solicitud de analisis/orden de examen por parte del médico y fuentes de
informacion utilizadas por el médico para conocer los requisitos para la toma
de las muestras: el 50% indico tener conocimiento de la existencia de los requisitos
de la toma de muestra, el 64,3% considera adecuado el procedimiento en la
solicitud de examenes, consideran necesario en un 7,3% agilizar el envio de los
resultados, aunque al 50% les han suministrado informacién de los requisitos en la
fase preanalitica, solo el 21,4 % conoce el manual de tomas de muestras, el médico
obtiene la informacion por via telefonica en el 35.7% y por la INTRANET y boletines

informaticos en un 21.4%. Respecto a la informacion de los requisitos de la fase,
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los médicos obtienen mas frecuentemente por conocimiento previo con un 28,6% de
los médicos de los laboratorios encuestados y por llamadas telefénicas un 28,6%,
en menor porcentaje por revistas especializadas del laboratorio y por boletines

informativos en un 7,1y 14,3 % respectivamente.

Caracterizacion del proceso de transporte de las muestras realizado por el
mensajero: es este uno de los procesos mas claves en la calidad de la muestra,
este estudio evidencié que el 57% de los mensajeros recibidé capacitacién para el
transporte de muestras, y solo el 50% reentrenamiento o actualizacion en el tema, el
64,3% utilizan motocicleta para el transporte, cuando tienen sedes alternas y solo el
14,3% conocen las normas técnicas para el transporte de las muestras. Cuando se
les pregunto por los elementos de proteccidn personal las respuestas fueron: utilizan
siempre guantes y gafas en el 42,9 y 21,4% respectivamente y usan tapabocas
siempre el 7,1%. El uso adicional de otros elementos de proteccibn como
desinfectantes solo fue reportado por un mensajero y otro expresé no tocar las
muestras. Cuando se analizo6 la informacién sobre el manejo de la muestra durante
el transporte se pudo observar que solo el 21,4% de los mensajeros la llevan antes
de los 30 minutos, el 50% de los laboratorios se toman entre media hora y dos horas
para llevar las muestras, el 50% conocen el tipo de muestra que transportan, el 64%
conoce los riesgos y el 50% expresd conocer las medidas de prevencion de
contaminaciéon durante el transporte. Cuando hay ruptura de material durante el
transporte el 35,7% realiza algun procedimiento. Los implementos mas
frecuentemente utilizados por los laboratorios en el transporte de las muestras

fueron en un 35,7% morrales y en un 28,6% neveras, tabla 4.
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Tabla 4. Manejo de la muestra realizado por el mensajero durante el transporte.

SUBPROCESGOS FRECUENCIA PORCENTAJE
Cuanto tiempo transcurre desde el recibo de la muestra hasta su entrega
Mengs de 30 minutos 3 214
20-60 mirutos 4 286
has de dos horas 3 21.4
Sin dato 4 286
Conoce tipo de muesiras que transporta
Mo 4 288
Sl 7 20,0
Sin dato 3 213
Conoce los riesgos bioldgicos para usted y terceros durante el transporte de
muestras

Mo 2 143
Si 8 643
Sin datn 3 213

Conoce las medidas de prevencion y proteccion en el manejo de muestras
durante el transporie

Mo 4 28 8
=i 7 &0,0
Sin dato 3 213
Realiza algun pracedimiento cuando hay rotura de material durante el
transporte
Mo G 429
Si 5 257
Sin dato 3 21.4
Elemento utilizado para el transporte de contenedores entregados por el
laboratorio
Iorral 5 35,7
Caja 2 143
Citro 4 286
Sin dato 3 21.4

Otro elemento transporte contenedores

haletera doble guarda 1 71
Mo aplica 4 28,6
Mevera 4 28,6
Sin dato 4 286
Tamro plastico 1 7.1

Desinfeccion y descontaminacion del elemento utilizado para transporte de
los contenedores entregados por el laboratorio

Semanal ] 571
MNunea 1 7.1
Diario 2 143
Sinh dato 3 21.4
Donde se registra [as mueastras que ingrasan al labaratorio
Formato recepeion muestras G 429
Sisterna integrado laboratonio 3 214
Ctro 1 71
Sin dato 4 288

Procesos en la fase preanalitica intralaboratorio: Toma y manejo de la muestra
por el auxiliar: en esta parte del proceso se pudo observar que en el 71.4% de los
laboratorios las muestras permanecen por fuera de la sede por lo menos dos horas
y en el area de separacion menos de 30 minutos. Al distribuir las muestras para el
analisis estas se clasifican en orden de prioridad en el 57,1% y por orden de registro
en el 28,6 % de los laboratorios. Cuando se realiza la toma de muestra el torniquete

es usado siempre en el 28,6% y lo retiran inmediatamente inicia la flebotomia en el
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78,6% de los laboratorios. Para la retraccion del coagulo esperan de 15 a 30

minutos en el 28,6% y menos de 15 minutos el 50%.

Caracterizacion de los procesos realizados por el bacteridlogo: los laboratorios
cuentan con capacitacion para el personal de apoyo en un 78,6%, la frecuencia de
las capacitaciones es trimestral en el 14,3% y semestralmente en el 14,3% de los
laboratorios. Se encontrd que en el 85,7% de los laboratorios se realiza registro de
la percepcion del usuario frente al servicio. Al indagar sobre las acciones correctivas
que se realizan en cada laboratorio se encontré que el 42,9% hace revisién de
requisitos y normas en la toma de muestra y el 35,7% realiza reentrenamiento en la
atencion del usuario. El bacteridlogo es el encargado de actualizar el manual de
procedimientos en el 57,1% y en el 21,4% lo realiza personal como el coordinador

de calidad y el médico laboratorista Tabla 5.
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Tabla 5. Caracterizacion de los procesos realizados por el bacteriélogo en la fase

preanalitica.
PROCESO FRECUENCIA FPORCENTAJE
Laboratorio con programa de capacitacidn del personal de apoyo
5i 11 8.6
Mo 1 71
Sin dato 2 143
Frecuencia de capacitaciones
Trimestral 2 14,3
Semestral 2 143
Otra G 429
Sin dato < 284
Registro de percepcidn del usuano frente al proceso de toma de muestra
Si 12 857
Sin dato 2 14 .3
Acciones cormrectivas
Revwvision requisitos normas loma muestras & 429
Reenfrenamiento atencidon usuano 5 357
Otro 1 7
Sin dato 2 143
Existe la igura de director técnico

Si B a7
Mo 4 288
Sin dato 2 143

Conacimiente del manual por parte de los colaboradores como parte de su
capacitacién antes de empez ar el trabajo en toma de muestras

Si 12 857
Sin dato 2 143
Frecuencia de revision y actualizacion del manual de procedimiento
Cada afio 10 714
Cada dos anos 1 7
{ira frecuencia 1 i
Sin dato 2 143

Quien actualiza el manual

Bacteridlogo B 57 .1
{iro 4 28,3
Sin dato 2 143
Otro personal del laboratoro gque actualiza el manual
Auxiliares, director, secretarias, sendcios generales 1 A
Coordinador calidad, medico laboratorista de apoyo 3 214
Coordinador 2 14,3
Cro L+3 54 8

Analisis del proceso llegada del paciente en la fase intralaboratorio segun las
encuestas realizadas al bacteridlogo: segun las encuestas realizadas a los
bacteridlogos cuando un paciente llega al laboratorio y no cumple con los requisitos
para la toma de muestra, en el 78,6% de los laboratorios dan instrucciones y citan
para otro dia al paciente y en el 50% de los laboratorios hacen concesiones con las
muestras que no cumplen los requisitos. Las muestras en las cuales se han
realizado concesiones son: pacientes con dificil sangrado, neonatos, muestras
ligeramente hemolizadas, liquidos, muestras de cirugia, orina 0 muestras con EDTA.
El registro de estas concesiones se registra en el documento producto no conforme

en el 14,3% de los laboratorios y el 35,6% no dieron respuesta. Cuando una



SciELO Preprints - This document is a preprint and its current status is available at: https://doi.org/10.1590/SciELOPreprints.5680

muestra se dafa o no es apta para su analisis se contacta inmediatamente al
paciente sea externo u hospitalizado en un 21,4% de los casos. El tiempo de
contacto normalmente se realiza en un periodo de 24 horas. En el 50% de los

laboratorios encuestados existe registro de la persona que toma la muestra. Tabla 6.

Tabla 6. Analisis del proceso llegada del paciente en la fase intralaboratorio segun

las encuestas realizadas al bacteriélogo.

FRECUENCIA PORCENTAJE
Cuando un profesional encargado de la toma de muesira identifica gue un paciente no cumple
con los requisitos para el anallsls procede:
Darinstrucciones ywleha otro dia 11 TBE
Ofro 1 i
Sindato 2 143
Se reallzan conceslones para muesiras gue ng cumplen requisitos
i 3 Ja3,7
Mo 7 a00
in dato 2 143
En cualss tipes demuestras se reallzan concasionss
EDOTA, cring 1 71
Liguicios, muestras de cirugia 1 i
fuestras ligeramente hemolizedas 1 7.1
Muestras sinmarcar si ko autcriza el madico, pacientes riage 1 acinugia 1 7.1
Mo aplica E 429
Meonatos con dificil acceso venoso 1 il
Pacientes ca cificll sangrado 1 7.1
Sindato 2 143
Documento donde se registra concesiones
Mo aplica i 42 49
Producta ng confanme P 143
Sindabo 3 356
Software y resultado 1 il
Tiempo de contacto del paclents cuando s dafa una muestra
24 haores 8 a7
Oty 9 286
Sin dato P 143
Qtro tiempo retoma muestra
Inreciataments 3 214
Inmeciataments en hospitalizacdos ) 214
Mo aplica 4 286
Sindato L 288
Existe registro de la persona gue foma la muesira

Si 7 a00
Mo 5 357
Sindabo 2 143

La fase preanalitica es entendida como un proceso, cuyo objetivo es brindar un
buen aseguramiento de las muestras antes de su analisis, para asi asegurar que la
muestra llegue a la fase analitica con las indicaciones correctas y lograr que esta
esté lo mas cercano posible al valor verdadero que tiene el paciente. Esta fase

comprende todos los procesos que tienen lugar desde que el médico solicita un
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examen a un paciente hasta que la muestra ingresa al laboratorio para ser
analizada. Por esto, esta es la etapa mas importante dentro del proceso de
aseguramiento de la calidad para la aplicacion de procedimientos normalizados y la
obtencion de resultados validos y reproducibles. Esta fase comprende las siguientes

subetapas:

Fase Preanalitica Extralaboratorio:

e Solicitud de analisis/Orden de examen por parte del médico: eleccién de la
magnitud, informacion precisa.

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

e Obtencion del espécimen o muestra bioldgica: identificacion del paciente,
tubos apropiados, orden correcto del llenado de los tubos, contaminacion por
infusiones intravenosas.

e Transporte al laboratorio.

Fase Preanalitica Intralaboratorio:

e Registro solicitudes u 6érdenes para examen: ingreso de datos del paciente y
examenes

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

e Marcacion de la muestra

e Obtencién del espécimen o muestra bioldgica: identificacion del paciente,
tubos apropiados, orden correcto del llenado de los tubos, contaminacion por
infusiones intravenosas.

e Preparacion de la muestra. Centrifugacion, distribucion y alicuotado

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

Al realizar el analisis de las encuestas realizadas en los 14 laboratorios se puede
evidenciar indicadores de cumplimiento de la fase preanalitica e indicadores de no
cumplimiento. Entre los indicadores de cumplimiento por parte de los laboratorios

participantes en el estudio se encuentran:
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Solicitud de analisis/Orden de examen por parte del médico: elecciéon de la
magnitud, informacion precisa y Registro solicitudes u 6rdenes para examen:
ingreso de datos del paciente y examenes (secretaria): Se observd en general
que en los laboratorios esta actividad se realiza en formato impreso en un 85,7%, no
se hace solicitudes verbales en el 42,9%, las 6rdenes se verifican con el médico

cuando hay un error en la solicitud 64,3%.

Se brinda capacitacién para la toma de muestra hasta en un 71,4% para todo el
personal de apoyo y el profesional de la salud que hace parte de la fase pre

analitica.

Se verifican los requisitos de los pacientes para la toma de muestra en el 71.4% de

los laboratorios.

Datos de quien solicita el examen, tipo de examen o datos del contacto, fecha y
hora de toma de muestra, verificacion del cumplimiento de requisitos para la toma

de muestras se piden siempre entre el 28,6 y 85,7%.

De acuerdo a los médicos, el 50% indicoé tener conocimiento de la existencia del
control de la fase preanalitica, el 64,3% considera adecuado el procedimiento en la
solicitud de examenes, el 50% les han suministrado informacién de los requisitos en
la fase preanalitica, al 35,7 % de los médicos les han brindado informacion por via

telefénica, el 21,4% de los laboratorios por INTRANET y boletines informaticos.

Caracteristicas y condiciones previas del paciente: edad, sexo, biorritmo, estado

fisico, ayuno, reposo, habitos alimentarios y toxicos, medicacion.

En registro administrativo en la fase preanalitica realizados por la secretaria,
siempre se piden los datos de Nombre completo, documento de identidad y sexo, en

el 92.9% de los laboratorios.

Al analizar el proceso de solicitud de andlisis realizada por los auxiliares se
establecié que el 87,55% de los laboratorios poseen un manual de los procesos de

la fase preanalitica, el 71,4% conocié el manual en la capacitacion antes de laborar
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en la toma de muestras y el 78,6% de los laboratorios han socializado los cambios

actualizaciones.

La verificacion de las condiciones del paciente para la toma de muestra se hace en

el 85,7% de los laboratorios.

Obtencion del espécimen o muestra biolégica: identificacién del paciente.
Los auxiliares, al distribuir las muestras para el analisis, se clasifican en orden de

prioridad en el 57,1% y por orden de registro en el 28,6 % de los laboratorios.

Cuando se realiza la toma de muestra el torniquete es usado siempre en el 28,6% y

lo retiran inmediatamente inicia la flebotomia en el 78,6% de los laboratorios.

Se encontré que en el 85,7% de los laboratorios se realiza registro de la percepcion

del usuario frente al servicio.

Por parte del bacteriélogo y microbidlogo de los diferentes laboratorios encuestados,
se encontré6 que el 42.9% realizan acciones correctivas sobre la revisién de los
requisitos de la toma de muestra. Segun las encuestas realizadas a los
bacteridélogos cuando un paciente llega al laboratorio y no cumple con los requisitos
para la toma de muestra, en el 78,6% de los laboratorios dan instrucciones y citan

para otro dia al paciente

Caracterizacion del proceso de transporte de las muestras: Los mensajeros,
dijeron que los elementos de proteccion personal las respuestas fueron: utilizaban
siempre guantes y gafas en el 42,9 y 21,4% respectivamente y usaban tapabocas
siempre el 7,1% y entre los indicadores de no cumplimiento por parte de los

laboratorios se pueden identificar:

Solicitud de analisis/Orden de examen por parte del médico: eleccion de la
magnitud, informacion precisa y Registro solicitudes u 6rdenes para examen:
ingreso de datos del paciente y examenes (secretaria): El tiempo de
capacitacion en fase pre analitica se muestra demasiado variable, es

aproximadamente de 4 a 6 horas a una semana en el 21,4% de los laboratorios y de
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una hora 21,4%, existen diferentes respuestas de acuerdo al tiempo de capacitacion

establecido por cada laboratorio.

Solo el 21,4 % de los médicos, conoce el manual de tomas de muestras.

Respecto a la informacion de los requisitos de la fase, la obtienen mas
frecuentemente por conocimiento previo con un 28,6% de los médicos de los
laboratorios encuestados y por llamadas telefénicas un 28,6%, en menor porcentaje
por revistas especializadas del laboratorio y por boletines informativos en un 7,1y
14,3 % respectivamente, donde lo ideal es que se remitieron al manual de toma de

muestras del laboratorio.

Caracteristicas y condiciones previas del paciente: edad, sexo, biorritmo,
estado fisico, ayuno, reposo, habitos alimentarios y téxicos, medicacion: Los
errores en el nombre del paciente se presentan en el 42,9% de los laboratorios. Solo
en el 50% de los laboratorios los auxiliares consultan los requisitos previos a la toma

de muestra en el manual, el resto no consulta y se informa con los volantes.

Obtencion del espécimen o muestra biolégica: identificacion del paciente.

En esta parte del proceso, las auxiliares evidenciaron que el 71.4% de los
laboratorios las muestras permanecen por fuera de la sede por lo menos dos horas
y en el area de separacion menos de 30 minutos, teniendo en cuenta que se debe

contar también el tiempo en que se demora el transporte de las mismas.

Método de rotulado de las muestras; manual 21,4%, automatico o stickers 50% y

cddigo unico de identificacion 14,3%.

El bacteridlogo actualiza el manual de procedimientos en el 57,1% y en el 21,4% lo
realiza personal como el coordinador de calidad y el médico laboratorista.
Las capacitaciones son trimestrales en el 14,3% y semestralmente en el 14,3% de

los laboratorios.

Caracterizacion del proceso de transporte de las muestras: Es este uno de los

procesos mas claves en la calidad de la muestra, este estudio evidencio que el 57%
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de los mensajeros recibid capacitacion para el transporte de muestras, y solo el 50%
reentrenamiento o actualizacién en el tema, y solo el 14,3% conocen las normas

técnicas para el transporte de las muestras.

Cuando se analizé la informacién sobre el manejo de la muestra durante el
transporte se pudo observar que solo el 21,4% de los mensajeros la llevan antes de
los 30 minutos, el 50% de los laboratorios se toman entre media hora y dos horas
para llevar las muestras, el 50% conocen el tipo de muestra que transportan, el 64%
conoce los riesgos y el 50% expreso conocer las medidas de prevencién de
contaminacion durante el transporte. Cuando hay rotura de material durante el

transporte el 35,7% realiza algun procedimiento.

Cabe resaltar que es necesario que los laboratorios clinicos establezcan en su
interior planes de mejoramiento encaminados en una cultura de la prevencion vy
detecciéon del error en todas sus actividades tanto intralaboratorio como
extralaboratorio para poder brindar seguridad al paciente y obtener resultados

confiables y reproducibles.

A continuacion, se proponen pautas que pueden ser tenidas en cuenta por los
laboratorios para contribuir a la reduccion de errores y al mejoramiento de sus
actividades en la fase preanalitica en aquellos puntos que se evidencié el no

cumplimiento.

Solicitud de analisis/Orden de examen por parte del médico: elecciéon de la
magnitud, informacioén precisa y Registro solicitudes u 6rdenes para examen:
ingreso de datos del paciente y examenes (secretaria): Mejoramiento de la
comunicacién efectiva: La cual consiste en un intercambio de informacion entre el
paciente y el personal de apoyo de salud, mediante el diligenciamiento de la
informacion del paciente junto al personal de apoyo y profesional, o un chequeo
posterior al diligenciamiento del formato, tratando de validar asi, la informacion
consignada por el paciente. Por otro lado, se busca que el personal de salud, a su
vez, haya recibido y abordado correctamente la informacion proporcionada por el

paciente.
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Para el caso de las capacitaciones se debe realizar un cronograma anual y la
elaboracion de contenidos que debe tener cada una, como por ejemplo que
requerimientos se deben tener en cuenta para la toma de muestras especiales tales
como: muestras indicadas en el area de quimica clinica, inmunologia y hematologia.
Las capacitaciones continuas refuerzan y mantienen actualizado los conocimientos
de todo el personal del servicio del laboratorio tanto de apoyo como profesionales

de la salud.

Otra manera de asegurar que la capacitacion de la fase pre analitica tenga impacto
en el personal, es disefiar e implementar evaluaciones escritas, supervisiones
directas o por medio de casos basados en la evidencia, para asi detectar quien

necesita o no reentrenamiento.

Caracteristicas y condiciones previas del paciente: edad, sexo, biorritmo, estado
fisico, ayuno, reposo, habitos alimentarios y toxicos, medicacién. Generar
documentos, folletos, guias, videos con informacién sobre aquellas muestras que
requieran tomas o requisitos especiales; con la finalidad de que el paciente conozca
las indicaciones minimas para la realizacion de sus analisis, esto evita reprocesos

posteriores a la toma de muestra.

Obtencion del espécimen o muestra bioldgica: identificacion del paciente: Lo
mas indicado es que los laboratorios cuenten con sistemas de informacién que
permitan el rotulado de las muestras por medio de sticker, tratando de evitar que se
generen el rotulado manual de las muestras, ya que no es lo mas indicado en los
proceso de gestion de calidad. Las muestras deben ser rotuladas en presencia del
paciente y en aquellos casos donde el paciente es quien lleva la muestra (muestra
de materia fecal, muestra de orina, muestra de esputo), se debe corroborar la

identificacion que lleva la muestra.

Se debe optimizar el tiempo en que las muestras permanecen en las sedes o sitios
de preparacion, generando unos items de permanencia minima de las muestras sin

que estas tengan daino alguno.
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Caracterizacion del proceso de transporte de las muestras: Investigaciones
realizadas (Belles Sampera et al., 2012), proponen a través de analisis matematicos
recorridos para disminuir el tiempo de recoleccion de la muestra y su llegada al
laboratorio de referencia, tema que deberia trabajarse en nuestra ciudad debido al
aumento de sedes para toma de muestras. Ellos también definen la importancia de
la planificacion de tareas, horarios y rutas de transporte, de manera que se puedan
minimizar los tiempos entre la recoleccién de los diferentes sitios de extracciéon y el

laboratorio de referencia.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Con el desarrollo de este trabajo se pudo evidenciar que las condiciones de calidad
en los procesos de la fase pre analitica deben mejorarse debido a que muchas de
las normas establecidas a nivel mundial para esta fase no se estan cumpliendo de
forma adecuada, como por ejemplo el registro de los pacientes, los cuales todavia
se realizan de forma impresa, los auxiliares de laboratorio siguen realizando de
forma manual la rotulacion de las muestras, , Segun los planes de seguridad de del
paciente uno de los item en la toma de las muestras , como es el registro de quien
toma la muestra, no se esta realizando de forma adecuada, debido a que en
algunos laboratorios no se encuentran registros del personal que toma dicha
muestra, a nivel de las respuesta de los mensajeros el tiempo de transporte de
muestras entre las sedes periféricas sigue siendo en algunos laboratorios
demasiado largo, ademas, algunos de ellos no reciben re entrenamientos en el

transporte de las mismas.

Cabe resaltar que, aunque en los laboratorios encuestados se cuenta con la
existencia de manuales y protocolos para las actividades de la fase preanalitica, es
prioritario que se identifiquen las no conformidades que afectan la prestacién de los
servicios del laboratorio. Para lograr esto los laboratorios deben identificar las
actividades criticas e implementar planes de mejoramiento con indicadores de

calidad para el monitoreo de sus procesos.

La realizacion de estudios mas exhaustivos donde se puedan determinar las
causas, posibles soluciones e indicadores de calidad en todos los subprocesos de la

fase preanalitica podrian garantizar la seguridad del paciente y confiabilidad de los
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resultados por parte del equipo médico que se vera reflejado en un diagndstico,

tratamiento y seguimiento mas preciso, rapido y confiable.
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