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RESUMEN
La fase preanalitica en los laboratorios clinicos cumple un papel fundamental para asegurar la
calidad de los resultados analiticos. Sin embargo, esta etapa es particularmente vulnerable a
errores que pueden comprometer la seguridad del paciente y la confiabilidad de los analisis. Este
estudio identifica los errores mas frecuentes en esta fase, como la identificacién incorrecta de la
muestra, la recoleccion inadecuada y los problemas en el transporte y almacenamiento de la
muestra. También examina cémo la aplicacion de las normas técnicas vigentes en Ecuador, como
la Norma Técnica Ecuatoriana (NTE) y el Manual de Procedimientos del Laboratorio Clinico,
puede ayudar a mitigar estos errores. A pesar de los esfuerzos por cumplir con estas normas,
persisten desafios, incluidos los recursos limitados, la capacitacion insuficiente y la supervision
inadecuada en los laboratorios clinicos del pais. Este trabajo enfatiza la necesidad de fortalecer el
cumplimiento normativo y promover la gestion eficiente de la fase preanalitica, en beneficio de

los pacientes y el sistema de salud.
Palabras clave: errores preanaliticos, calidad, estandares, Ecuador

ABSTRACT
The preanalytical phase in clinical laboratories plays a crucial role in ensuring the quality of

vulnerable to errors that can compromise
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patient safety and the reliability of analyses. This study identifies the most frequent errors in this
phase, such as incorrect sample identification, inadequate collection, and issues with sample
transportation and storage. It also examines how the application of current technical standards in
Ecuador, such as the Ecuadorian Technical Standard (NTE) and the Clinical Laboratory
Procedures Manual, can help mitigate these errors. Despite efforts to comply with these standards,
challenges remain, including limited resources, insufficient training, and inadequate supervision
in the country's clinical laboratories. This work emphasizes the need to strengthen regulatory
compliance and promote efficient management of the preanalytical phase, for the benefit of

patients and the healthcare system.

Keywords: preanalytical errors, quality, standards, Ecuador
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INTRODUCCION

Los laboratorios clinicos desempefian un papel esencial en el diagndstico médico, siendo
un pilar fundamental en la atencion de la salud. Cada resultado analitico que emite no solo guia
de decisiones médicas cruciales, sino que también tiene un impacto directo en la vida y bienestar
de los pacientes. Sin embargo, alcanzar niveles 6ptimos de calidad en los resultados no es una
tarea sencilla, ya que cada etapa del proceso analitico esta sujeta a posibles errores, siendo la fase
preanalitica una de las mas.

Esta etapa inicial, que incluye desde la identificacion del paciente hasta el transporte de las
muestras, es particularmente vulnerable debido a la intervencion humana y la falta de adherencia
a protocolos bien establecidos. Problemas como la incorrecta identificacion de las muestras, el
manejo inadecuado o la falta de capacitacion del personal pueden comprometer la confiabilidad
de los resultados, afectando no solo a los pacientes, sino también al sistema de salud en su con.

En el contexto ecuatoriano, la situacion presenta retos especificos. Aunque existen normas
técnicas vigentes disefiadas para garantizar la calidad y seguridad en los laboratorios clinicos, su
implementacion no siempre es consistente. La falta de recursos, de capacitacion y de supervisién
son factores que complican la aplicacion de estos estandares, dejando espacio para errores
evitables.

El presente estudio busca abordar estas problematicas al identificar los principales errores
preanaliticos que afectan a los laboratorios clinicos de Ecuador y evaluar como el cumplimiento
de las normativas puede contribuir a minimizarlos. Al analizar las préacticas actuales y su
alineacién con las normas establecidas, se espera ofrecer una base para futuras mejoras,
fortaleciendo la seguridad y confiabilidad en el manejo de muestras clinicas.

MATERIALES Y METODOS

Este estudio emplea un disefio documental de caracter descriptivo, basado en la revision de
literatura cientifica publicada entre enero de 2020 y mayo de 2024. La informacion fue recopilada
de bases de datos reconocidas como PubMed, Scopus, Web of Science, Scielo y Elsevier, asi
como de revistas cientificas especializadas en seguridad del paciente y calidad en laboratorios
clinicos.

Criterios de inclusion y exclusion

Se incluyen articulos revisados por pares, disponibles en texto completo, que abordan
errores preanaliticos, implementacion de normas y calidad de resultados en laboratorios clinicos.
Los criterios de consideracion de exclusion en publicaciones duplicadas, cartas al editor,
opiniones, resimenes de congresos y estudios realizados en contextos poblacionales distintos al

gcuatoriano.
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Estrategias de busqueda

Se utilizaron palabras claves seleccionadas con base en Descriptores en Ciencias de la
Salud (DeCS) y Medical Subject Headings (MeSH), combinadas mediante operadores booleanos
(AND, OR, NOT). Entre los términos utilizados destacan: “errores preanaliticos”, “laboratorio
clinico”, “estandares de calidad”, “implementacion” y “Ecuador”.
Andlisis de la informacion

Los articulos seleccionados fueron analizados de manera independiente por los autores,
siguiendo criterios de calidad establecidos por el indice Scimago Journal & Country Rank. Los
datos extraidos fueron categorizados en funcién de los tipos de errores preanaliticos y la
implementacion de normas, evaluando tendencias y patrones relevantes.
Aspectos éticos

Esta investigacion cumple con las normativas éticas internacionales para estudios
documentales. No involucré sujetos humanos ni datos personales sensibles, y se garantizaron el

respeto a la propiedad intelectual y la adecuada citacion de las fuentes utilizadas.

RESULTADOS
Tabla 1
Errores preanaliticos identificados
Autor, Afio Titulo Errores preanaliticos identificados
Bueno, D. P., & Garcia, N. Gestion de Falta de control de la temperatura
0. (2020) inventarios para durante el almacenamiento y
mejorar la calidad del transporte de las muestras.
servicio de toma de
muestras clinicas a
domicilio: revision
sistemética entre el
2010 — 2020.
Lopez Oy Garcia E. (2020)  Costos de la no Demora en el transporte de las
calidad en los muestras al laboratorio,
servicios de salud en  comprometiendo la integridad de las
Colombia, 2014- muestras.
2020: Revision
sistematica.
Ruiz M. (2020) Revision sistematica  Preparacion y conservacion
de estudios de inadecuada de las muestras

calidad de atenciéna  bioldgicas.

usuarios externos en

los establecimientos
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de salud a nivel

nacional.

Dextre E y col. (2020)

Sistemas de gestion
de calidad en
laboratorios de
ensayo: una revision
de la literatura
cientifica 2010-2020
(Trabajo de

investigacion)

Documentacion insuficiente de los
datos del paciente en las solicitudes

de analisis.

Correa G y col. (2020)

Estado del arte sobre
costos de la no
calidad en salud en la
Gltima década, 2010-
2020.

La falta de capacitacion y
entrenamiento del personal en

técnicas de recoleccion de muestras.

Almeida T. (2021)

Uso de indicadores
de qualidade no
laboratério clinico:

revisao integrativa.

Contaminacion de las muestras
durante recoleccion, manipulacion o

transporte.

Marrero Sy col. (2021)

Evaluacion externa
de la calidad: una
experiencia reciente

en Venezuela.

Falta de seguimiento de los
procedimientos establecidos para la

recoleccién de muestras.

Montes Solis, JE (2021)

Errores preanaliticos
y su impacto en
pruebas bioquimicas
realizadas en un
establecimiento de
salud 2021

Errores como hemolisis, toma
inadecuada de muestra, y errores de
transporte, afectan la validez de las
pruebas bioquimicas y generan

costos adicionales.

Iglesias M y col. (2021)

Valoracion de los
indicadores de
calidad de ASEBIR y
Consenso de Viena
para el laboratorio de
embriologia: opinién

de los usuarios.

Falta de concordancia entre los datos
del paciente en la solicitud de anélisis

y las muestras recolectadas.
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Matute G y col. (2022)

Seguridad del
paciente en
laboratorios clinicos

generales.

Incorrecta identificacion de las

muestras al ingresar al laboratorio.

Ricds Cy col. (2022)

Control externo de la
calidad en medicina
del laboratorio.

Avances y futuro.

Falta de educacidn al paciente para

recoleccion de muestras adecuada.

Panunzio A. (2022)

Evaluacion externa
de la calidad del

laboratorio clinico.

Falta de control de calidad en los

procesos de recoleccion de muestras.

Guevara N y col. (2022)

La trazabilidad en las
mediciones del
laboratorio clinico:
impacto en la calidad
y seguridad del

paciente.

Ausencia de una adecuada gestion de
riesgos en la fase preanalitica.

Chiluisa C. (2024)

Errores diagnosticos
en el laboratorio
clinico: clasificacion,
frecuenciay
estrategias de

prevencion

Errores en la identificacion de
muestras y en la recoleccion que
comprometen la seguridad del
paciente y aumentan los costos del

sistema de salud.

Catacora Pilares, AR (2024)

Errores preanaliticos
en muestras
bioldgicas y su
impacto en la
productividad en el
Departamento de
Patologia Clinica del
Hospital Nacional
Dos de Mayo durante
el periodo enero-
junio 2024

Errores comunes incluyen etiquetado
incorrecto, recoleccién y transporte
inadecuados, que reducen la
productividad del laboratorio y

afectan la calidad de los resultados.

Se resaltan varios errores preanaliticos recurrentes en los laboratorios clinicos. La falta de

identificacion adecuada de las muestras se destaca como uno de los mas comunes, lo cual genera

UTIC

UNIVERSIDAD
TECNOLOGICA
INTERCONTINENTAL

Vol. 11/ Ndm. 2 2024 pag. 3418



problemas en la trazabilidad de estas. Ademas, se observa que la recoleccion inadecuada de
muestras sanguineas y la incorrecta preparacion y conservacion de las muestras bioldgicas son
errores relevantes que afectan la calidad de los resultados. La falta de etiquetado correcto de las
muestras y la documentacién insuficiente de los datos del paciente también son identificados
como errores preanaliticos significativos que llevan a confusiones e interpretaciones incorrectas.
La falta de capacitacion y entrenamiento del personal en técnicas de recoleccion, asi como la
demora en el transporte de las muestras, comprometen la integridad de los anélisis. La ausencia
de seguimiento de los procedimientos establecidos, la falta de concordancia entre los datos del
paciente y las muestras recolectadas, y la falta de educacidn al paciente también son problematicas
identificadas. Finalmente, se destaca la necesidad de una adecuada gestion de riesgos en la fase
preanalitica para garantizar la integridad de los resultados y la seguridad del paciente que acude
al laboratorio clinico.

Tabla 2
Cumplimiento normativo identificado
Autor, Afio Titulo Cumplimiento normativo
identificado
Mera K 'y col. (2020). Sistema de gestion de Normativa: INEN-1SO
calidad en fase 15189:2012.

preanalitica y su
influencia en
disminucién de

errores.

Aplicacion: Implementacion de un
sistema de gestion de calidad
basado en la Norma INEN-1SO
15189:2012. Se aplica en la fase
preanalitica mediante indicadores
gue permiten identificar y
minimizar errores, siguiendo
procesos de evaluacion internos
obligatorios segun los estandares
ecuatorianos priorizando la
reduccion de errores y capacitacion

continua.

Mora A. (2020)

Implementacion de un
programa de
evaluacion externa de
la calidad en el area de
bioquimica en el

laboratorio clinico

Normativa: INEN-1SO
15189:2012 y guias para
evaluacion externa de calidad.
Aplicacion: Desarrollo de un
programa de evaluacion externa
para laboratorios de bioquimica.

Este programa se alinea con la
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Drouet de la ciudad de

Esmeraldas.

normativa INEN-1SO 15189:2012,
que regula la calidad y competencia
de los laboratorios clinicos en
Ecuador, incorporando auditorias
regulares y la validacion de
resultados analiticos, asegurando
precisién y consistencia en

resultados analiticos.

Torregoza E. (2020)

Pruebas diagnosticas:
Fundamentos de los
estudios diagndsticos,
evaluacion de la
validez e interpretacion
clinica de sus

resultados

Normativa: INEN-1SO
15189:2012 y protocolos para
validacion de métodos.
Aplicacidn: Utiliza la INEN-ISO
15189:2012 para la validacion de
métodos de diagndstico,
asegurando la calidad y precision
de las pruebas. Esta normativa
enfatiza la evaluacion continua de
métodos para asegurar su utilidad

clinica.

Ramirez M y col. (2020)

Rol del laboratorio
clinico ante la
epidemia del COVID-
19: revision de los
métodos diagndsticos
disponibles y sus

limitaciones.

Normativa: Lineamientos del MSP
y estandares de la OMS aplicados
durante la pandemia.

Aplicacion: Adopcién de
lineamientos nacionales e
internacionales del MSP
(Ministerio de Salud Publica) para
pruebas relacionadas con COVID-
19, asegurando la calidad analitica
segun los principios de la INEN-
ISO 15189:2012.

Rendon My Villacis M.
(2020)

Fases para determinar
la utilidad clinica de
las pruebas

diagndsticas

Normativa: INEN-ISO
15189:2012.

Aplicacion: Identificacion de fases
clave en pruebas diagndsticas,
alineandose con las directrices de la
INEN-1SO 15189:2012. Promueve
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la implementacion de fases
analiticas validadas en el contexto

local.

Mendoza D. (2020)

Evaluacion del
desempefio analitico
del control de calidad
interno en quimica
clinica de un

hospital publico

Normativa: INEN-1SO
15189:2012, requisitos para control
analitico interno.

Aplicacion: Evaluacion del control
analitico interno en quimica clinica,
cumpliendo con la INEN-1SO
15189:2012. Se enfoca en la
capacitacion del personal y en el

monitoreo continuo de la calidad.

Saura Jy col. (2021)

La formacion en
seguridad del paciente
y una docencia segura

en atencién primaria

Normativa: Lineamientos del MSP
para seguridad del paciente y
formacion en calidad.

Aplicacion: Formacion del
personal sobre seguridad del
paciente, un componente esencial
en las normas ISO aplicadas al
contexto ecuatoriano. La normativa
requiere capacitacion continua para
asegurar la calidad en todas las

fases de laboratorio.

Torregroza E. (2021)

Pruebas diagnosticas:
Razones de
probabilidad

Normativa: INEN-1SO
15189:2012.

Aplicacidon: Alineado con la INEN-
ISO 15189:2012, este estudio
resalta la importancia de incorporar
indicadores de diagnostico basados
en estandares normativos para

garantizar resultados confiables.

Herrera G y col. (2022)

Propuesta para mejorar
los procesos internos
del laboratorio clinico

Omegalab

Normativa: INEN-ISO
15189:2012 y guias para auditorias
internas.

Aplicacion: Propuesta de mejora

en procesos internos, cumpliendo

UNIVERSIDAD
TECNOLOGICA

INTERCONTINENTAL

Vol. 11/ Nim. 2 2024 pag. 3421




con auditorias internas estipuladas
por la INEN-1SO 15189:2012. Se
estandarizan procedimientos segin

los requisitos de calidad.

Figueroa F. (2022)

Omision de factores
asociados a los no
reportes de eventos
adversos durante la
fase preanalitica,
analitica y pos-
analitica del

laboratorio clinico.

Normativa: INEN-1SO
15189:2012, gestion de riesgos.
Aplicacion: Gestion de riesgos en
laboratorios clinicos, basada en la
INEN-ISO 15189:2012, que
requiere identificacion y control de
factores adversos para garantizar la
seguridad del paciente.

Panunzio A. (2022)

Evaluacion externa de
la calidad del

laboratorio clinico.

Normativa: INEN-1SO
15189:2012.

Aplicacion: Evaluacion externa de
calidad, siguiendo las normas
INEN-1SO para garantizar la
confiabilidad y precisién de los

resultados preanaliticos.

Angel y col. (2022)

Précticas y
aseguramiento de la
calidad en la fase
preanalitica en un
laboratorio clinico

privado

Normativa: INEN-1SO
15189:2012.

Aplicacion: Implementacion de
précticas de aseguramiento de
calidad en la fase preanalitica,
segun los lineamientos de la INEN-
1ISO 15189:2012.

Azanza Guzman, S., &
Bazante Riofrio, VD (2022)

Evaluacion de errores
preanaliticos en el
laboratorio clinico
médico Autolab y
propuesta de mejora en
base a la norma ISO
15189:2012

Normativa: INEN-1SO
15189:2012, métrica Seis Sigma.
Aplicacion:

Uso de la INEN-1SO 15189:2012 y
Seis Sigma para mejorar procesos
preanaliticos, asegurando el
cumplimiento normativo local e

internacional.

Azocar 1.y col. (2024)

Errores preanaliticos

en laboratorios

Normativa: Transicion hacia 1SO
15189:2023 en Ecuador.
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clinicos: revision Aplicacion: Transicién hacia la

integrativa nueva 1SO 15189:2023, que
incluye requisitos mas detallados
para la calidad y competencia. La
implementacion local se centra en
la automatizacion y estandarizacion

de procesos.

Se destaca que, en su mayoria, el laboratorio cumple con estas normas, lo cual es
fundamental para obtener resultados precisos y exactos. Sin embargo, se identifica que el
incumplimiento de estas normas afecta negativamente la calidad de los resultados analiticos,
comprometiendo la precision y exactitud de estos. La falta de seguimiento riguroso y la falta de
supervision constante son factores que pueden influir en el cumplimiento de las normas vigentes,
por lo que se resalta la necesidad de establecer mecanismos de control y verificacion para asegurar
su aplicacion. Ademas, se destaca la importancia de la capacitacion continua del personal para
evitar errores y mejorar la calidad de los resultados. En resumen, el cumplimiento adecuado de
las normas vigentes en el laboratorio clinico ecuatoriano es esencial para garantizar la seguridad,
confiabilidad y estandarizacion de los procesos, y se recomienda el establecimiento de programas
de capacitacion para mantener un alto nivel de cumplimiento.

DISCUSION

La informacion recopilada revela la existencia de varios errores preanaliticos recurrentes
en los laboratorios clinicos de Ecuador, los cuales tienen un impacto significativo en la calidad
de los resultados. Estos errores plantean desafios en términos de trazabilidad, confiabilidad y
seguridad del paciente. Al analizar diferentes estudios, se identifican patrones comunes y
conclusiones relevantes.

Uno de los errores preanaliticos mas comunes es la falta de identificacion adecuada de las
muestras. Este problema puede generar dificultades en la trazabilidad de estas, Ilevando a
confusiones e interpretaciones incorrectas de los resultados. Para abordar esta cuestion, es
fundamental implementar précticas rigurosas de etiquetado y seguir procedimientos adecuados
de identificacion desde la recoleccion de las muestras hasta su procesamiento en el laboratorio.

Otro error relevante es la recoleccion inadecuada de muestras sanguineas. Este tipo de error
compromete la calidad de los resultados y afecta la precision de los anélisis. Por ello, es crucial
garantizar que el personal esté adecuadamente capacitado en técnicas de recoleccion de muestras
para evitar errores en este proceso critico. Ademas, la falta de concordancia entre los datos del

paciente en la solicitud de andlisis y las muestras recolectadas es un problema que también se

destaca. Esta discrepancia puede generar confusiones y errores en la interpretacion de los
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resultados, subrayando la necesidad de mejorar la comunicacion y coordinacion entre los
profesionales de la salud y el personal de laboratorio.

La falta de control de calidad en los procesos de recoleccién, preparacion y transporte de
las muestras es otro error preanalitico comUn. La incorrecta preparacion y conservacion de las
muestras bioldgicas, la demora en el transporte y la falta de control de temperatura durante el
almacenamiento y transporte son problemas que comprometen la integridad de las muestras y la
fiabilidad de los resultados. Para solucionar estos problemas, es esencial establecer protocolos
claros y seguir buenas précticas en todas las etapas del proceso preanalitico.

Aunque en su mayoria se cumple con las normas vigentes, es necesario un seguimiento
riguroso y una supervision constante para asegurar su aplicacién efectiva. El incumplimiento de
estas normas afecta negativamente la calidad de los resultados analiticos, comprometiendo su
precision y exactitud.

La Norma Técnica Ecuatoriana INEN-ISO 15189:2012 es clave para los laboratorios
clinicos del pais, y la transicion hacia 1SO 15189:2023 permitird una actualizacion mas acorde a
las tendencias internacionales. Estos estudios reflejan la alineacion de los laboratorios
ecuatorianos con dichas normativas, destacando la mejora continua en la calidad de los procesos
preanaliticos y de diagndstico.

En resumen, los errores preanaliticos en los laboratorios clinicos ecuatorianos representan
desafios importantes para la calidad de los resultados y la seguridad del paciente. Mejorar la
identificacion y etiquetado de las muestras, fortalecer la capacitacion del personal, establecer
protocolos de control de calidad y garantizar el cumplimiento riguroso de las normas son medidas
fundamentales. La implementacion de estrategias integrales y la supervision constante son
esenciales para lograr resultados confiables y asegurar una atencion médica de calidad.

CONCLUSIONES

El analisis de los errores en la fase preanalitica de los laboratorios clinicos destaca la
importancia de implementar y adherirse rigurosamente a las normas vigentes para asegurar la
calidad y la fiabilidad de los resultados analiticos. La identificacion adecuada de las muestras, la
recoleccién correcta y la gestion eficiente de su transporte son aspectos criticos que requieren
atencion constante y mejoras continuas. A pesar de los esfuerzos por cumplir con las normativas,
todavia existen brechas que evidencian la necesidad urgente de medidas correctivas. La
capacitacion del personal, el establecimiento de protocolos claros y el seguimiento estricto del
control de calidad son esenciales para minimizar estos errores. Ademas, la armonizacion de
criterios 'y procedimientos a través de evaluaciones internas y externas contribuird
significativamente a la mejora de la gestion de calidad en los laboratorios clinicos.

En resumen, abordar los errores preanaliticos no solo mejora la precision y exactitud de los

resultados, sino que también fortalece la seguridad del paciente y la confianza en los servicios de
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laboratorio. Es fundamental continuar desarrollando e implementando estrategias que promuevan
una cultura de calidad y cumplimiento normativo vigentes en el Ecuador para avanzar hacia una

atencion médica mas segura y eficiente.
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