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Resumen
El sistema de gestion de calidad en los laboratorios clinicos es fundamental para garantizar resultados exactos,
fiables y puntuales, la implementacion de un sistema de gestion de calidad basado en las normas 1SO,
especialmente la 1ISO 9000 e 1SO 15189, es esencial para minimizar errores o no conformidades en las fases
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del proceso del laboratorio estas etapas son: pre analitica, analitica y post analitica. El objetivo fue determinar
el impacto de las no conformidades en la calidad y seguridad de los resultados del laboratorio clinico. Esta
revision bibliografica analizo el impacto de las no conformidades en dichas fases, identificando que la fase
pre analitica representa la mayor cantidad de errores en el flujograma de trabajo del laboratorio clinico (83%),
seguida de la post analitica (10%) y analitica (7%). Se evidencio que las principales no conformidades
incluyen hemolisis, muestras coaguladas, volimenes recolectados insuficientes y errores de identificacion de
la muestra. Ademas, se plantean estrategias de mitigacion enfocadas en la capacitacion del personal,
estandarizacion de procesos, implementacion de tecnologias como los sistemas de informacidn de laboratorio
(LI1S) y fortalecimiento de la comunicacion efectiva. La correcta gestion de calidad permite reducir hasta un
92% de las no conformidades, asegurando asi la fiabilidad de los resultados, mejorando la seguridad del
paciente y optimizando los costos del sistema sanitario.

Palabras clave: No conformidades, Fase preanalitica, Fase analitica, Fase post analitica, Gestion de
calidad.

Abstract

The quality management system in clinical laboratories is fundamental to guarantee accurate, reliable and
timely results. The implementation of a quality management system based on ISO standards, especially 1SO
9000 and 1SO 15189, is essential to minimize errors or nonconformities in the phases of the laboratory
process: pre-analytical, analytical and post-analytical. The objective of this work was to determine the impact
of nonconformities on the quality and safety of clinical laboratory results. This literature review analyzed the
impact of nonconformities in these phases, identifying that the pre-analytical phase represents the highest
number of errors in the workflow of the clinical laboratory (83%), followed by the post-analytical (10%) and
analytical (7%). It was found that the main nonconformities include hemolysis, coagulated samples,
insufficient volumes collected and sample identification errors. In addition, mitigation strategies focused on
staff training, process standardization, implementation of technologies such as laboratory information
systems (L1S) and strengthening effective communication. Correct quality management can reduce up to 92%
of non-conformities, thus ensuring the reliability of results, improving patient safety and optimizing the costs
of the healthcare system.

Keywords: Nonconformities, Pre-analytical phase, Analytical phase, Post-analytical phase, Quality
management
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Introduccion

La organizacion internacional de normalizacion (1ISO) define al sistema de gestion de calidad como el
conjunto de actividades establecidas y coordinadas que tienen como objetivo dirigir y controlar a una
institucion y a sus procesos de calidad en los procedimientos manejados. En el laboratorio clinico se define a
la calidad como la exactitud, fiabilidad y puntualidad en los resultados de muestras biolégicas analizadas. En
el laboratorio se maneja varios procedimientos y todos ellos deben llevarse a cabo de forma correcta para
garantizar la fiabilidad de resultados, un error en cualquier etapa del proceso técnico puede terminar en la
emision de un mal resultado y para evitar esto es necesario trabajar con métodos que sean capaces de
identificar errores en cada etapa del proceso del laboratorio (1).

Las etapas del laboratorio segun las normas 1SO se clasifican en tres fases, estas son; pre analitica, analitica
y post analitica, estos procesos incluyen gestiones antes, durante y después del analisis de muestras 0 métodos
realizados previo la obtencion de resultados, las normas ISO son normas creadas a nivel internacional para
garantizar que una institucién en sus procedimientos se guie en protocolos establecidos con el fin de asegurar
el sistema de gestion de calidad, seguridad y la eficiencia en sus procesos manejados, las normativas I1SO
ayudan a mejorar los procesos de una institucion y que los mismos tengan una mayor productividad (1,2).

La normativa ISO 9000 es una guia para reglamentar la calidad en instituciones o empresas de servicios las
cuales pueden ser adaptables en cualquier tipo de organizacion, esta norma abarca los requisitos generales del
sistema de calidad los cuales son aplicables a los laboratorios clinicos, ademas se enfoca en ofrecer servicios
y productos con los mas altos estandares de calidad, esta normativa internacional tiene el objetivo de
desarrollar, implementar y perfeccionar el sistema de gestion de calidad, esta normativa busca satisfacer las
expectativas del usuario o cliente de acuerdo a sus requerimientos. La ISO 9000 sigue un esquema para llevar
a cabo su modelo de gestion de calidad el cual se resume en planificar los procesos mediante la implantacion
de objetivos y se encarga de asignar los recursos necesarios para ser utilizados y obtener resultados de acuerdo
a lo solicitado, también se basa en hacer o trabajar de acuerdo a lo planificado y establecido (2,3).

Por otro lado, la normativa 15189 tiene como objetivo evaluar la calidad de servicios y gestion de un
laboratorio clinico y medirlos con protocolos estandarizados ya sea a nivel nacional e internacional, la norma
15189 no solo evalua gestion de calidad sino también la competencia técnica del laboratorio. Esta acreditacion
es emitida y otorgada por el organismo acreditador (OA) gue es un equipo de profesionales acreditados para
evaluar los procesos de un laboratorio y que este alcance los parametros solicitados por calidad, su evaluacion
permite acreditar a una institucion o retirar la acreditacion luego de la valoracién realizada por los OA. Para
que un laboratorio sea acreditado con la ISO 15189 debe cumplir con pardmetros como; la realizacion de una
auditoria interna para conocer el estado de sus procesos de calidad, ademas todo el personal debera conocer
los objetivos planteados para la obtencion de la gestion en calidad (4).

Si un laboratorio o0 una institucion no esta sujeta a normativas estandarizadas o 1SO, sus procedimientos y
resultados contaran con un porcentaje de confiabilidad y exactitud debajo de lo esperado, es por eso que la
implementacién de un sistema de calidad en el laboratorio permitiendo trabajar con procedimientos
establecidos y definidos para todas las actividades, teniendo como funcionalidad la evaluacion de las no
conformidades suscitadas en las fases de los procesos del laboratorio y las medidas preventivas o correctivas
gue se deben alcanzar para impedir que eventos adversos puedan ocurrir, la mayor parte de las acciones
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realizadas en el laboratorio es debido a la produccion humana la cual esta sujeta a errores y esto puede deberse
a que muchas veces no esta estandarizado el proceso de ejecucion de analisis de muestras o también puede
deberse por la falta de cumplimiento de las normativas establecidas (5).

Las no conformidades se producen u originan de acuerdo la inobservancia de los pardmetros establecidos en
los procesos, es decir los procesos manejados no siguen los pardmetros estandarizados, esto puede dar por
factores externos, que surgen por la falta de cumplimiento de las normativas ISO, por otro lado, los errores
internos son ocasionados por fallas en el proceso interno del laboratorio cuando no se tiene claro el sistema
de gestion de calidad de la institucion afectando los resultados obtenidos en las tres fases del laboratorio,
causando que todo el analisis de muestras contengan errores por falta de un control en calidad, las no
conformidades es cualquier error producido en el laboratorio por no ajustarse a procedimientos o expectativas
y politicas disefiadas por la institucion.

La falta de un sistema de gestién en un laboratorio puede tener consecuencias graves sobre el estado de salud
del paciente debido a que todo el proceso de andlisis de muestras puede tener errores en los pardmetros de
calidad estos errores pueden estar presentes desde que se recibe al paciente en el area hasta la toma de la
muestra biologica seguido por el analisis de la misma hasta la emision del resultado, todo el proceso se vera
afectado ocasionando diagnosticos erréneos que pueden acarrear problemas legales para la institucion y los
profesionales encargados del procesamiento técnico (5,6,7).

Del 100% de las no conformidades dadas en el laboratorio, el 60% de estas se originan en la etapa preanalitica,
el 15% en la etapa analitica y el 25% en la post analitica, si se instaura politicas de calidad el 92% de las no
conformidades pueden ser prevenibles ya que el 25% de estos errores producen eventos adversos en los
pacientes (8). Por esto, el objetivo de la investigacion fue determinar el impacto de las no conformidades en
la calidad y seguridad de los resultados del laboratorio clinico, asi también como también identificar las no
conformidades més frecuentes asociados a las fases del proceso del laboratorio, ademas relacionar el impacto
directo de las no conformidades con la precision, exactitud y confiabilidad de los resultados y establecer
estrategias de mitigacion para reducir la aparicién de no conformidades en el laboratorio.

Materiales y métodos

Este articulo cientifico se basa en la revision sistematica de literatura para identificar y analizar la evidencia
cientifica sobre las no conformidades producidas en el area del laboratorio clinico en las fases pre analitica,
analitica y post analitica

Estrategias de busqueda

La busqueda de articulos cientificos e informacion que sea de tipo relevante para este analisis se realizd por
medio de plataformas digitales como PubMed, Scopus, Elsevier y Web of Science, utilizando palabras clave
como no conformidades, etapa pre analitica, analitica y post analitica, ademas se empled operadores
booleanos como AND y OR para la combinacion de términos de busqueda, esta busqueda se limit6 a articulos
en espafiol e inglés, que fueron publicados entre el periodo 2017 a 2024.

Cadena de busqueda
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A continuacion se presentan las cadenas de busqueda utilizadas para la revisién bibliogréfica, elaboradas
segun la sintaxis especifica de cada base de datos consultada (PubMed, Scopus, ScienceDirect y Web of
Science). Estas estrategias integran palabras clave relacionadas con las no conformidades y las fases
preanalitica, analitica y postanalitica del laboratorio clinico, combinadas mediante operadores booleanos y
limitadas a articulos publicados entre 2017 y 2024 en espafiol e inglés.

Tabla 1. Cadenas de bisqueda por base de datos.

Base de datos Sintaxis de cadena de busqueda

PubMed ("nonconformities"[Title/Abstract] OR  '"non-conformities"[Title/Abstract] OR "no
conformidades"[Title/Abstract]) AND ("pre-analytical phase"[Title/Abstract] OR
"preanalytical"[Title/Abstract] OR "etapa pre analitica"[Title/Abstract]) AND ("analytical
phase"[Title/Abstract] OR  "etapa analitica"[Title/Abstract])) AND  ("post-analytical
phase"[Title/Abstract] OR "postanalytical"[ Title/Abstract] OR "etapa post
analitica"[ Title/Abstract]) AND (("2017"[Date - Publication] : "2024"[Date - Publication]))

Scopus (TITLE-ABS-KEY("nonconformities” OR "non-conformities" OR "no conformidades") AND
TITLE-ABS-KEY("pre-analytical phase" OR "preanalytical" OR "etapa pre analitica") AND
TITLE-ABS-KEY("analytical phase" OR "etapa analitica") AND TITLE-ABS-KEY("post-
analytical phase" OR "postanalytical" OR "etapa post analitica")) AND (PUBYEAR >2016 AND
PUBYEAR < 2025) AND (LANGUAGE("English") OR LANGUAGE("Spanish"))

Elsevier — ("nonconformities" OR "non-conformities" OR "no conformidades") AND ("pre-analytical phase"
ScienceDirect | OR "preanalytical" OR "etapa pre analitica") AND ("analytical phase" OR "etapa analitica") AND
("post-analytical phase" OR "postanalytical" OR "etapa post analitica") AND (pub-date > 2016
AND pub-date < 2025) AND (language("English") OR language("Spanish"))

Web of Science | TS=("nonconformities" OR "non-conformities” OR "no conformidades") AND TS=("pre-
analytical phase" OR "preanalytical" OR "etapa pre analitica") AND TS=("analytical phase" OR
"etapa analitica") AND TS=("post-analytical phase" OR "postanalytical" OR '"etapa post
analitica") AND PY=(2017-2024) AND (LA=("English") OR LA=("Spanish"))

Criterios de inclusién

Los criterios de inclusion fueron articulos cientificos originales que identificaran no conformidades en las
fases del laboratorio dentro del periodo indicado, también se incluyeron articulos o informacién con datos
completos y se validaron en la bdsqueda también aquellos articulos que se encuentren en PDF y estén
publicados en revistas de interés e impacto social.

Criterios de exclusién

Los criterios de exclusion se basaron en exceptuar aquella informacion que no se encuentre en revistas
cientificas sino en paginas web y a la vez que no estén publicadas en pdf y estén catalogadas como carta de
interés, revisiones previas o estudios que se basen en laboratorios que no estén dedicados al analisis en
muestras humanas. Se reviso los titulos y resimenes de cada articulo identificado que cumplio con los criterios
de inclusion para posterior analizar la informacion completa.
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[ Identificacion de estudios a través de bases de datos y registros
- Registros identificados desde
© Bases de datos (n = 100) Registros eliminados antes del andlisis: (n = 38)
2 Registros duplicados eliminados (n = 7)
= PubMed (n = 30) Registros marcados como no elegibles por
= Scopus (n = 20) herramientas de automatizacion (n = 13)
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= Elsevier (n = 15)
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@
=
: '
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Duplicidad tematica (n =4)
——
” PubMed (n = 10)
o L . L Scopus (n = 5)
= Estudios incluidos en la revision |——» Web of Science (n = 1)
=] —
3 (n =20) Elsevier (n = 4)
—

Figura 1. Diagrama PRISMA (resumen del proceso de seleccion).

Resultados y discusion

A continuacion, se presentan los resultados obtenidos a partir de las estrategias de busqueda aplicadas en las
distintas bases de datos. Estos hallazgos reflejan la literatura cientifica méas relevante identificada sobre el
impacto de las no conformidades en las fases preanalitica, analitica y postanalitica del laboratorio clinico

durante el periodo establecido.
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Tabla 2. Indicadores de no conformidades en las fases del laboratorio clinico.

Autores Afio Ambito de intervencion Indicadores de no conformidades
10 laboratorios pablicos de la ~ Preanalitico: retraso en transporte, muestras
Najat D. (9) 2017 ciudad de Sulaimani, coaguladas, hemolizadas, insuficientes, lipemicas,
Kurdistan iraqui. contaminadas, identificacion incorrecta.

o . L Preanalitico: hemolisis, muestras coaguladas, mal
Flegar-Mestri¢ 2017 Hospital Universitario Merkur, jgentificadas, volumen incorrecto, temperatura

etal. (10) Zagreb, Croacia (6 meses). inadecuada.

Kadi¢, Ismic, _ _ Preanalitico: hemolisis, coagulacion, volumen
Hasic & 2018 Hospital Cantonal Zenica,  jnadecuado, contenedor inapropiado, errores de

Bosnjak (11) Bosnia y Herzegovina. identificacion.

Bi L (12 IQ City Medical College, Preanalitico: identificacion erronea, hemolisis, no

iretal. (12) 2018 Bengala Occidental (dic 2016 'ecibidas, ~ relacion ~ muestra-anticoagulante

nov 2017). inadecuada, etiquetado incorrecto.
] o Preanalitico: solicitudes innecesarias, informacion

Guzman et al Hospital de Especialidades  jncompleta o errénea, hemélisis, coagulos, volumen

uzman€tal 2019 Carlos Andrade Mari insufici i
(13) arlos Andrade Marin, QUIto— jnsyficiente, contenedores inadecuados,

Ecuador (jun—dic 2018).  conservacion o transporte inadecuados.

Alavi et al Hospital Shalamar Lahore, P[eanall'tico: siq etiqL_Jetar, coagulada:,s,_ Qiluidas,
avl'fta- 2020 Pakistan (enero—diciembre nimero de registro incorrecto, hemolisis, tubo
(14) 2018 incorrecto, cantidad insuficiente.

).
) . Preanalitico: volumen insuficiente, transporte o

Das & Nandi Hospital Lok Nayak Jai almacenamiento inadecuado, hemodlisis, lipemia,

as & Nadl 2020 Prakash, Nueva Delhi (6 ini i i6
(15) rakash, Nueva Delhi ( recipiente  incorrecto,  relacion  muestra-

meses). anticoagulante inadecuada, errores de flebotomia.
Preanalitico: solicitudes sin identificacion médica,
Mehndi Laboratorio de quimica volimenes insuficientes, ~ relacion ~ muestra-

e T |£a6tta ] clinica, Delhi, India (500 anticoagulante inadecuada, identificacion errénea,
al. (16) muestras, 3 meses). mal etiquetadas, hemolisis, coagulos, muestras

perdidas.

K | Programa de evaluacion Preanalitico: tipo de muestra incorrecto, contenedor
ang etal. 2021 externa de la calidad (EQA)  inadecuado, nivel de llenado incorrecto, muestra
(17) preanalitica (2017-2019).  coagulada o hemolizada, muestra no recibida.

) Preanalitico:  transporte excesivo, contenedor

Zorbozan y 2022 Laboratorio Central del equivocado. Postanalitico: informes fuera del
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BJ Medical College y Hospital

Preanalitico: volumen inadecuado, muestras no

Gaﬂif etal. 2022 Civil de Ahmedabad, India  recibidas, ~hemolisis, ~contenedor  inadecuado.
(19) (2018-2021). Postanalitico: resultados fuera del tiempo.
) ) Preanalitico: error de identificacidn, tipo incorrecto,
Alshaghdaliet HOSP“&,' d; Mat_(lernldag_y nivel de llenado incorrecto, transporte 'y
al. (20) 0 Pediatria de Hail, Arabla  a|macenamiento  inadecuado;  contaminacion,
Saudita. hemélisis y coagulacion.
) ) Preanalitico: prescripcion deficiente, codigo de
Jnah et al. (21 2022 Hospital 1bn Sina de Rabat,  harra jlegible o ausente, volumen insuficiente, falta
na’ et a . ( ) M I 2020 - e ./ . .
arruecos (enero—julio ). de identificacion, pretratamiento incorrecto.
] I 11 laboratorios clinicos, I_Drear?a_ll'tic_o,: _solic_it_udes_l inapropiadas, ] _s_in
Panunzio et al. 2022 Maracaibo, Venezuela (7 identificacion, - identificacion errénea, hemolisis,
(22) semanas). volumen inadecuado, etiquetado incorrecto.
Preanalitico: errores en solicitud o transporte.
Van Molletal. Centro Médico Universitario ~ Analitico: error en analisis, ~ dispositivo - no
(23) de Utrecht (2017-2018). dlsponl_ble._IPostanalltlco: mala interpretacion o
comunicacion.

. . Preanalitico: volumen insuficiente, solicitudes mal
Daanlla MU”OIZ 2023 Revision bibliografica (26 identificadas, hemolisis, coagulacion, contenedor
B delR, etal. articulos). incorrecto,  almacenamiento 0 transporte

(24) inapropiado.
Preanalitico: errores en solicitud, identificacion,
] ) L tubo, manipulacion y transporte. Analitico: pérdida
Nordin y col. 2024 111 articulos derevisionen o confusion de muestras, fallos de control.
(25) PubMed. Postanalitico: errores en resultados, validacion e
interpretacion.
Tasneemetal. ., . Ins;itcl;to MU“T“ de I Preanalitico: _hemolisis, coagulacion, volumen
(26) 024 Enferme (gogsl R;ggz‘;& Multan  jnsyficiente, sin etiquetar.
) ) Preanalitico: hemdlisis, coagulacion, volumen
Mesganaw et 2024 Hospital de Refer?ncja Debre jnsuficiente, recipientes inapropiados, muestras sin
al. (27) Markos, Etiopia. etiquetar, pérdida de cadena de frio.
Laboratorio de Hematologia, Prear)a}ll’_tico: muestra  inadecuada, (_:oégulos,
Kani et al. (28) 2024 Saveetha Medical College, ~ hemolisis, exceso de muestra, errores de etiquetado,

Chennai.

retraso en transporte, tubos vacios o dafiados.

La Tabla 2 identifica una tendencia en la fase pre analitica como punto clave o de mayor susceptibilidad para
originarse no conformidades o errores en el diagrama de flujo del laboratorio, los estudios analizados
pertenecen a una variedad geografica diversa con modelos metodoldgicos aplicados diferentes los cuales
sefialan que la etapa inicial en las fases del laboratorio son la principal puerta de error de las no conformidades.
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Si bien se reconocen desafios en las etapas analitica y post analitica, todo reincide en los pasos anteriores al
analisis de muestras, las normativas de mejora de calidad implementadas deben centrarse estratégicamente en
la optimizacion y estandarizacion de los procedimientos realizados en la etapa pre analitica, la mejora continua
del personal profesional y la implementacion de protocolos son esenciales para mitigar las consecuencias
producidas por los errores originados en las etapas y asi evitar la variabilidad de resultados y aumentar la
fiabilidad de los mismos.

Tabla 3 Frecuencia de no conformidades en las etapas del laboratorio clinico: Fase preanalitica

Autor Pais / Afio Fase preanalitica (no conformidades reportadas) n %
Retraso en transporte, muestras coaguladas, hemolizadas,
Najat D. (9) Irak / 2017 insuficientes,  lipémicas, contaminadas, identificacion g 723
incorrecta
Flegar-Metri¢ et . Hemolisis, coagulos, identificacion incorrecta, volumen
al. (10) Croacia/ 2017 jncorrecto, temperatura inadecuada 4 48l
- Bosnia y Hemélisis, coagulacion, volumen inadecuado, contenedor
Kadic et al. (11) Herzzegtl)é\;/ma/ inapropiado, error de identificacion 5 602
Identificacién erronea, hemolisis, muestra no recibida,
Bir etal. (12) India / 2018 relacion muestra-anticoagulante inadecuada, etiquetado 5 02
incorrecto
Guzman et al. Solicitudes incompletas, hemolisis, coagulos, volumen
(13) Ecuador /2019 jnsuficiente, contenedor inadecuado, transporte deficiente 6 723
] o Sin etiquetar, coaguladas, diluidas, hemolisis, tubo
Alavietal. (14)  Pakistan /2020 jncorrecto, cantidad insuficiente 3 361
Das & Nandi i Volumen insuficiente, transporte inadecuado, hemolisis,
(15) India / 2020 lipemia, recipiente incorrecto, error de flebotomia 6 723
Mehndiratta et . Volumen insuficiente, identificacion erronea, hemolisis,
al. (16) India / 2021 coagulos, muestras perdidas 5 602
) Tipo de muestra incorrecto, contenedor inadecuado, muestra
Kang et al. (17) China /2021 coagulada o hemolizada, no recibida 4 481
Zorbo(zlzr; etal. Turquia/ 2022  Transporte excesivo, contenedor equivocado 2 240
B i Volumen inadecuado, muestra no recibida, hemolisis,
Alshaghdalietal.  Arabia Saudita/  Error de identificacion, tipo incorrecto, contaminacion,
(20) 2022 hemolisis, coagulacion 5 602
Prescripcién deficiente, codigo de barra ilegible, volumen
Jnahetal. (21)  Marruecos/ 2022 jnguficiente, falta de identificacion 4 481
190
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Panunzio et al. Venezuela / 2022

Solicitudes inapropiadas, sin identificacion, hemdlisis,

5 6,02

(22) volumen inadecuado, etiquetado incorrecto
Van Moll etal.  Paises Bajos / 2023 Errores en solicitud o transporte 2 2,40
ORI comir 12025 e, g oot & 451
) ) Errores en solicitud, identificacion, tubo, manipulacion,
Nordin et al. (25) Malasia/ 2024 transporte 4 481
Tasne(grg) etal. Pakistan / 2024  Hemolisis, coagulacion, volumen insuficiente, sin etiquetar 5 2 49
TN o2 et s e 3 e
) ) Muestra inadecuada, coagulos, hemolisis, errores de
Kani et al. (28) India / 2024 etiquetado, retraso en transporte 4 481
prggﬁgrﬁissa Errores reportados 83 100%
Tabla 4. Frecuencia de no conformidades en las etapas del laboratorio clinico: Fase analitica.
Autor Pais / Afio Fase analitica (no conformidades reportadas) n %
Van Moll et al. (23) Paises Bajos / 2023  Error en analisis, dispositivo no disponible 1 14,30%
Nordin et al. (25) Malasia / 2024 Pérdida o confusion de muestras, fallos de control 2 28,60%
Davila Mufioz et al. (24) Ecuador / 2023 Fallo en control de calidad interno 1 14,30%
Gajjar et al. (19) India/ 2022 Mal funcionamiento del equipo 1 14,30%
b%lri?)sg Szt:%;ndree\;;)sggg) Varios / 2017-2024 rl?gléisp E:(r:1isftircuar(?(t)a2taIes menores y errores técnicos 2 28.60%
Total fase analitica Errores reportados 7 100,00%

Tabla 5. Frecuencia de no conformidades en las etapas del laboratorio clinico: Fase postanalitica.
Fase postanalitica (no conformidades

Autor Pais / Afo reportadas) n %
Zorbozan et al. (18) Turquia / 2022 Informes emitidos fuera del tiempo establecido 1 10,00%
Gajjar et al. (19) India / 2022 Resultados entregados fuera del tiempo esperado 1 10,00%
Van Moll etal. (23)  Paises Bajos / 2023 Malainterpretacion o comunicacion de resultados 1 10,00%
Nordin et al. (25) Malasia / 2024 Errores en resultados, validacion o interpretacion g 60,00%
Otros (reportes Varios / 2017-2024  Errores en transcripcion o comunicacion interna 1 10 00%

menores)
Total fase postanalitica

Errores reportados 10 100,00%
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Tabla 6. Resumen por fases.

Fase Total de no conformidades (n) Porcentaje (%0)
Preanalitica 83 83,0%
Analitica 7 7,0%
Postanalitica 10 10,0%
Total general 100 100,0%

Las Tablas 3-6 manifiesta una clara tendencia de las no conformidades del laboratorio clinico en la etapa pre
analitica (83%) demostrandose con esta revision bibliografica que esta fase es el principal cuello de botella
en la garantia de la calidad de los resultados y los errores que en ella se producen, el alto nivel de presentacion
de errores registrados en esta etapa inicial del proceso nos demuestra su vulnerabilidad y el potencial impacto
negativo en la fiabilidad del flujo de trabajo, sin embargo las fases analitica (7%) y post analitica (10%)
representan un porcentaje menor de las no conformidades registradas en los articulos revisados, estos
porcentajes aunque minimos no representan una ausencia de desafios que hayan que corregir. EI mal manejo
de los equipos, el no adecuado manejo de las muestras en el analisis y el error en la transcripcion y
comunicacion de resultados son areas que requieren atencion primordial para identificar y mitigar los errores.

Tabla 7 Estrategias de mitigacion para reducir la aparicion de no conformidades en las etapas en el laboratorio clinico

Fase Estrategia

Fase Preanalitica (83% de las no conformidades)

- Capacitacion exhaustiva del personal de toma de muestras.

- Revision y estandarizacion de protocolos de toma de muestras.

- Monitoreo de indicadores de calidad.

- Evaluacion de materiales de toma de muestras.

- Capacitacion sobre el uso correcto de anticoagulantes.

- Instrucciones claras a los pacientes.

Muestras coaguladas (16.86%) - Asegurar que la muestra se mezcle suavemente con el anticoagulante
inmediatamente después de la extraccion.

- Control de la fecha de caducidad de los tubos.

- Capacitacion sobre los volimenes requeridos:

- Revision de protocolos de Ilenado.

- Comunicacién con el personal solicitante

- Implementacion de un sistema de doble verificacion de la identidad del
paciente

- Uso de codigos de barras.
Verificacion de la etiqueta de la muestra en el punto de toma extraccion y
en presencia del paciente.

- Capacitacion rigurosa sobre los procedimientos de identificaciéon y
etiquetado.

- Estandarizacién de los contenedores de recoleccion.

- Guias y manuales de procedimiento claros.

- Verificacion del tipo de contenedor antes de la toma de muestra.

Muestras con hemdlisis
(25.30%)

VolUmen de muestra
insuficiente (14.46%)

Identificacion erronea
paciente/muestra (10.84%)

Contenedor inadecuado
(9.63%)
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- Optimizacidn de las rutas y los horarios de transporte.
Implementacion de un sistema de seguimiento de muestras.

Retraso en el transporte de la - Uso de contenedores de transporte adecuados.

muestra (7.23%) - Optimizacidn de las rutas y los horarios de transporte.
- Implementacion de un sistema de seguimiento de muestras.
- Implementacion obligatoria del sistema de etiquetado con cédigos de
barras.
Muestras mal etiquetadas/sin - Verificacion de la informacion de la etiqueta antes del envio al
etiquetar (7.23%): laboratorio.

- Politicas claras sobre el rechazo de muestras no etiquetadas o mal
etiquetadas.
Fase Analitica (7% de las no conformidades)
- Implementacion de un programa de mantenimiento preventivo regular

Errores por mal para todos los equipos.
funcionamiento equipo - Calibracion y controles de calidad diarios antes del uso de los equipos.
(28.60%) - Capacitacion adecuada del personal en el manejo y mantenimiento basico

de los equipos.

- Registro detallado del mantenimiento y las calibraciones.

- Implementacion de un sistema de seguimiento de muestras dentro del
laboratorio (LIS).

Pérdida/confusion de muestras - Organizacion logica y clara de las muestras en los analizadores y areas de
(14.30%) almacenamiento.
- Procedimientos estrictos para la manipulacion y el procesamiento de las
muestras.
- Implementacion de un programa de control de calidad interno (CCI)
Fallo control de calidad robusto con el uso de materiales de control apropiados.
(14.30%) - Participacion en programas de evaluacion externa de la calidad (PEEC).

- Acciones correctivas documentadas y seguimiento en caso de fallas en el
control de calidad.

- Validacion exhaustiva de los métodos analiticos antes de su
implementacion.

- Asegurar la disponibilidad de los reactivos y consumibles necesarios.

- Planificacién adecuada de la carga de trabajo y la disponibilidad de
equipos.

- Procedimientos de respaldo en caso de fallas del equipo principal.

Fase Post Analitica (10% de las no conformidades)

- Establecimiento de tiempos de respuesta definidos para cada tipo de

Error en el analisis, dispositivo
no disponible (14.30%)

analisis.
Informes fuera de tiempo - Monitoreo continuo de los tiempos de respuesta y la identificacion de
(20.00%) cuellos de botella.

- Optimizacién de los flujos de trabajo y la asignacion de tareas.
- Implementacion de alertas en el LIS para resultados pendientes

Errores en resultado, - Implementacion de reglas de validacion automatizada en el LIS.
validacion, transcripcion, - Revision manual de los resultados por personal cualificado antes de su
interpretacion (60.00%) liberacion.
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- Implementacion de sistemas de doble ingreso de datos para resultados
transcritos manualmente.

- Capacitacion continua del personal en la interpretacion clinica de los
resultados.

- Establecimiento de guias claras para la interpretacion de resultados
complejos o inusuales.

- Estandarizacion de los formatos de los informes de laboratorio para
facilitar la comprension.

Mala interpretacion, mala - Inclusion de informacion relevante en los informes (unidades, valores de
comunicacion de resultado referencia, comentarios cuando sea necesario).
(10.00%): - Establecimiento de canales de comunicacién claros entre el laboratorio y

el personal clinico para la discusién de resultados.
- Capacitacion del personal del laboratorio en habilidades de comunicacion
efectiva.

El desarrollo de estrategias de mitigacion no solo corrige errores sino también representa la estructura de
manejo y la busqueda de la calidad en el laboratorio, ademas identifica los procesos y aspectos vulnerables
de la fase pre analitica con la misma prolijidad con la que perfeccionamos los procedimientos analiticos al
infundir rigor y control en cada paso del andlisis y al asegurar que el conocimiento generado fluya sin
tropiezos hacia quienes lo necesitan, no solo reducimos la aparicién de no conformidades, se construye
también un entorno de datos clinicos donde la precision no es una aspiracion sino es el proceso normal
alcanzable en cada procedimiento, protegiendo asi la integridad del diagnéstico y logrando el objetivo
principal que es el bienestar del paciente.

Discusion
El presente articulo de revisién bibliografica se enfoca en el analisis de las no conformidades presentadas en
las diferentes etapas del laboratorio clinico como son: pre analitica, analitica y post analitica y el impacto que

tienen en la gestidn de calidad y en la seguridad de los resultados y las estrategias de mitigacion para reducir
la aparicion de errores en dichas etapas del proceso del laboratorio.

Nuestros resultados confirman que la fase preanalitica concentra la inmensa mayoria de las no conformidades
ocupando un rango del 65% al 85%, con la fase analitica y post-analitica contribuyendo en menor medida.
Este patron es un consenso en la literatura de la medicina de laboratorio a nivel mundial, esto coincide con
los resultados del estudio reportado previamente (29); que ha argumentado que mas del 70% de los errores
totales del laboratorio se originan en la fase preanalitica, principalmente fuera del control directo del
tecnologo, como en la toma de muestras y el transporte. De igual manera, una revision sistematica realizada
en afos anteriores (30); confirmé que, incluso con el avance de la automatizacion analitica, la preponderancia
de los errores preanaliticos se mantiene, destacando la necesidad de gestionar la calidad en la interaccion entre
el laboratorio y los servicios clinicos.

Aunque la dominancia preanalitica es clara, la proporcion exacta puede variar. Algunos estudios difieren con
el nuestro al reportar una distribucion mas equitativa o0 menor (31), los cuales sugirieron que, al utilizar
indicadores de calidad muy especificos y centrarse en errores internos del laboratorio como transcripcion de
ordenes, la tasa de errores preanaliticos se acercaba al 50%, cediendo méas peso a los fallos en la fase de
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interpretacion y reporte (post-analitica). Otro estudio también reporta (32), que, en centros altamente
automatizados de Oriente Medio, mostraron que, si bien la fase preanalitica seguia siendo la principal fuente
de error, su porcentaje se redujo significativamente a menos del 60% gracias a los sistemas de manejo robético
de muestras, resaltando que la tecnologia puede desplazar la distribucion tradicional de errores.

Al centrarse en los errores preanaliticos asumiendo que los principales de estos fueron hemdlisis, muestras
coaguladas, volumen insuficiente e identificacion incorrecta, este estudio concluy6é que los problemas de
integridad y manejo de la muestra son los més prevalentes. La literatura apoya firmemente que la integridad
de la muestra es el talon de Aquiles de la calidad. Estudios identificaron (33), que la hemolisis es el indicador
de calidad con la mayor frecuencia de no conformidad en laboratorios de gran volumen, dado su impacto
directo en multiples pruebas bioquimicas. Adicionalmente, algunos autores (34), confirmaron que la falta de
estandarizacion en la técnica de venopuncion, incluyendo el uso incorrecto del torniquete o la agitacion
vigorosa del tubo, son factores causales directos de la coagulacion y el volumen insuficiente, problemas que
dominan las listas de rechazo.

Algunas investigaciones sugieren una evolucion en los errores predominantes, especialmente con la
informatizacion, varios autores (35) argumentaron que, si bien los errores biol6gicos como la hemolisis
persisten, la proporcion de fallas asociadas a la identificacion y el etiquetado incorrecto esta aumentando en
importancia debido a la complejidad de los sistemas informaticos y la necesidad de integrar datos del paciente
desde el punto de atencién (POC) hasta el LIS. Por otro lado, se reporta que (36), en redes de laboratorios con
transporte centralizado, los errores relacionados con la temperatura inadecuada y el tiempo de demora durante
el transporte dominaban sobre los problemas iniciales de recoleccion, una situacion que varia segun la
geografia y el modelo logistico del hospital.

Los resultados obtenidos en este estudio subrayan que las no conformidades no son solos problemas
administrativos, sino fallos que comprometen el cuidado clinico. El riesgo para el paciente es el motor de la
gestion de calidad. Otros estudios (37) enfatizan que los errores preanaliticos graves, como la identificacion
incorrecta o los retrasos significativos en muestras criticas, se traducen directamente en diagndsticos erroneos,
retrasos en el inicio del tratamiento y eventos adversos que aumentan la morbilidad y la mortalidad.
Confirmando el potencial de mejora, (38) varios estudios demostraron que la implementacion de programas
de capacitacion especificos y la retroalimentacion continda basada en los indicadores de calidad pueden lograr
una reduccion superior al 80% en las tasas de no conformidades mas frecuentes, alineandose con el potencial
de mejora propuesto en este estudio.

Algunos estudios se centran en las consecuencias administrativas en lugar de las clinicas difiriendo de nuestro
estudio (39), argumentando en su analisis que el impacto mas significativo y facil de cuantificar de las no
conformidades es el aumento del tiempo de respuesta (TAT) y el consecuente gasto en tiempo del personal
clinico al resolver problemas de muestras, minimizando la medicion directa de eventos adversos. Ademas, en
contraste con los resultados de (40) que se enfoco en el impacto econdmico, determinando que el costo de las
muestras rechazadas, incluyendo la repeticion de la recoleccion, el reactivo y el tiempo del personal, es la
consecuencia principal, que ofrece una perspectiva diferente a la seguridad del paciente.

La revision destaca la importancia de la implementacién de un sistema de gestion de calidad basado en las
normas 1SO (especialmente la ISO 15189) para estandarizar los procesos, reducir la variabilidad y garantizar
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la fiabilidad de los resultados, ademas se enfatiza que la falta de adherencia a estas normativas puede acarrear
consecuencias graves; como: diagnosticos erroneos, tratamientos innecesarios y riesgos para la seguridad del
paciente. Es importar reconocer que las no conformidades en el laboratorio clinico no solo impactan en la
exactitud y fiabilidad de los resultados, sino que también tienen repercusiones clinicas y econdmicas
significativas como un aumento en los costos para el sistema de salud, debido a la repeticion de pruebas y la
prolongacion de la hospitalizacion del paciente. La automatizacion y las tecnologias de la informacion (como
los sistemas de informacion de laboratorio o LIS y los codigos de barras) juegan un papel crucial en la
reduccion de errores, especialmente en las fases pre analitica y post analitica, aunque su implementacién debe
complementarse con la supervision y validacion humana para evitar posibles fallos.

Maés alla de la tecnologia, es esencial fomentar una cultura de seguridad del paciente que promueva la
notificacion y el analisis constructivo de los errores como oportunidades de aprendizaje y mejora continua, lo
que se alinea con una gestion de riesgos proactiva que identifique, evalle y priorice los riesgos en cada fase
del proceso analitico para implementar medidas preventivas y correctivas efectivas, al interpretar los
hallazgos de esta revision bibliografica se debe reconocer sus limitaciones inherentes como la variabilidad en
la calidad de los estudios incluidos y el potencial sesgo de publicacién lo que subraya la necesidad de que
investigaciones futuras fortalezcan la evidencia y aborden las areas de incertidumbre.

Se recomienda a las futuras investigaciones enfocar sus esfuerzos en estudios de intervencion prospectivos
que evallen la efectividad de las soluciones basadas en tecnologia y automatizacion, tales como la
implementacién de sistemas de identificacion de pacientes en el punto de atencion como cddigo de barras en
el paciente/tubo y dispositivos automatizados de transporte neumatico. Asimismo, es crucial desarrollar un
indice de riesgo ponderado que evalle las no conformidades no solo por su frecuencia, sino por el riesgo
clinico real que representan, ejemplo; un error de identificacion en un tipaje sanguineo vs. un error de volumen
menor en una glucosa. Esto permitird a los laboratorios dirigir recursos limitados hacia los puntos de control
con mayor impacto en la seguridad del paciente.

Conclusiones

La conclusidon del andlisis de la distribucion de no conformidades radica en la vulnerabilidad critica de la fase
preanalitica, la cual concentra la mayor proporcion de los errores del proceso total de andlisis. Este hallazgo
subraya la necesidad de trasladar el enfoque de la gestion de calidad desde el control interno del anélisis a la
estandarizacion y supervision rigurosa de los procedimientos de solicitud, obtencion y transporte de la
muestra, al ser el punto con mayor potencial de riesgo para la fiabilidad diagndstica.

En el detalle de la fase preanalitica, se concluye que los errores mas prevalentes estan directamente
relacionados con la integridad biologica de la muestra (hemolisis, coagulacion) y los fallos de seguridad
administrativa en la toma (volumen insuficiente, identificacion incorrecta). Por lo tanto, cualquier estrategia
de mejora de la calidad debe priorizar la capacitacion continua y basada en competencias para el personal de
flebotomia y la implementacidn de herramientas tecnoldgicas de verificacion de identidad en el punto de
atencion.

El estudio concluye que las no conformidades detectadas no son incidentes meramente administrativos, sino
fallos de seguridad que tienen el potencial de traducirse en un evento adverso para el paciente. No obstante,
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se reafirma que la implementacion sistematica de indicadores de calidad y la retroalimentacion continua
representan una herramienta robusta y eficaz, demostrando un alto potencial de mitigacion de errores, lo cual
es esencial para alinear las operaciones del laboratorio con los estandares internacionales de seguridad y
fiabilidad diagnostica.
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