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bjetivo: Evaluar el nivel de calidad en el laboratorio clinico del Hospital A y del Hospital B de la

ciudad de Ica, mediante indicadores de error en la calidad por factor humano. Materiales y méto-
dos: Se utilizaron hojas de recoleccidn de datos para verificar los eventos producidos durante el proce-
so total de andlisis de un nimero representativo de muestras, midiéndose doce indicadores de caiidad
expresados en porcentaje, especificando si el procedimiento estuvo calificado dentro dei intervalo de
aceptabilidad (hasta 3% de error fue conforme). Resultados: De diciembre del 2012 a marzo del 2613, se
establecié que en ambos hospitales dos indicadores presentaban valores inaceptables: el porcentaje de
solicitudes médicas incompletas de la fase preanalitica (hasta 29,05 %), y el porcentaje de falta de corre-
lacién entre cuadro clinico y resultado de analisis de la fase post analitica (hasta 24,30%). Conclusién: El
estudio confirma que el nivel de calidad en los laboratorios clinicos evaluados no es totalmente acepta-
ble, los errores identificados durante el proceso permiten planificar mejoras en el servicio, garantizando

la seguridad del paciente.
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INTRODUCCION

En el campo de la salud publica, la calidad es
sindnimo de buena atencidn, es asi que to-
dos los servicios de salud se orientan estra-
tégicamente para cumplir con esta necesi-
dad promovida por las redes de comunica-
cion globalizadas (1,2).

En el Perl existe una tendencia positiva
respecto a la calidad en los servicios de sa-
lud, es asi que las politicas y normas susten-
tan el compromiso del Ministerio de Salud
(MINSA) en relacién al tema (3), al respecto
se han desarrollado normas especificas para
el servicio de laboratorio clinico.

El laboratorio clinico es un servicio de apoyo
diagndstico que permite orientar los trata-
mientos médicos mediante analisis fisicoqui-
micos y bioldgicos de las muestras clinicas
de los pacientes, los resultados de los estu-
dios de laboratorio son usados en el 70% de
los procedimientos médicos, siendo su labor
considerada parte de la medicina basada en
evidencias (1,4,5).

Dentro de las normas que promueven la
calidad en el laboratorio clinico se pueden
mencionar dos: la Norma Técnica Peruana -
NTP ISO 15189:2008 (equivalente a la Norma
Internacional 1SO 15189:2007),  titulada
“Laboratorios clinicos, requisitos particula-
res para la calidad y competencia” (6), y la
Norma Técnica de Salud N° 072 - NTS N°072
(aprobada por la Resolucién Ministerial N°
627-2008/MINSA), titulada “Norma Técnica
de Salud de la Unidad Productora de Servi-
cios de Patologfa Clinica” (3).

El nivel de calidad en un laboratorio clinico
depende de dos componentes de gestion:
garantia de la calidad y control de la calidad
(7). Mediante la aplicacién de las especifica-
ciones técnicas propuestas en las normas
vigentes se consigue una gestion de calidad
aceptable, promoviendo el principio de se-
guridad del paciente (8,9).

En la NTS N° 072 existen indicadores de sa-
lud especificos que miden los errores de

calidad producidos en el laboratorio clinico,
tanto los errores por factor humano
(errores preanaliticos y post analiticos)
como los errores por factor mecanico ins-
trumental (errores analiticos), permitiendo
la calificacién porcentual del nivel de cali-
dad existente en un laboratorio de atencién
primaria y hospitalaria, publico o privado
(3,10).

En centros hospitalarios internacionales
analizan sus avances en relacién al mejora-
miento de sus niveles de calidad por medio
de sus indicadores, y en nuestro pais no hay
hasta el momento una publicacién que
mencione dichos estudios con relacién al
laboratorio clinico, generdndose un vacio
de informacién técnica util para la gestion
de la calidad.

Es asi, que el objetivo de la presente investi-
gacion fue determinar el nivel de calidad
del proceso de analisis en dos laboratorios
clinicos hospitalarios de la ciudad de Ica,
realizdndose el estudio entre los meses de
diciembre del 2012 a marzo del 2013.

MATERIALES Y METODOS

El estudio tuvo un disefio de investigacion
descriptivo de tipo transversal, siendo el
escenario de estudio los laboratorios cen-
trales de dos Hospitales de la ciudad de Ica,
evaludndose la recepcién de muestras clini-
cas, el llenado de las érdenes médicas, la
intervencién humana en el proceso analiti-
co, y el proceso final de reporte de resulta-
dos.

Se considerd tres criterios de inclusion: Que
todas las muestras ingresasen al laborato-
rio con una orden médica de su mismo hos-
pital, que las muestras para la evaluacion
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de la calidad fuesen recibidas durante las
horas de permanencia del observador, y que
dichas muestras fueran dirigidas a ser analiza-
das en las dreas de mayor demanda como son
bioquimica, hematologia, urianalisis y para-
sitologfa. Las muestras a las que se hizo se-
guimiento (sangre, orina o heces) fueron
evaluadas con 12 indicadores de calidad pro-
puestos por el Ministerio de Salud en la NTS
N° 072 (3), dichos indicadores midieron pun-
tualmente los errores de calidad por factor
humano.

En el Hospital que tiene un nivel de Com-
plejidad 11l (Hospital A), donde se procesan
aproximadamente 6000 muestras clinicas
mensualmente, se hizo seguimiento a 362
muestras con sus solicitudes y reportes fina-
les, mientras que en el Hospital con un nivel
de Complejidad Il (Hospital B), donde se
procesan aproximadamente 5000 muestras
clinicas mensualmente, se hizo seguimiento a
358 muestras con sus solicitudes y reportes
finales. El nimero de muestras se calculé con
formula de tamafo de muestra finita (95% de
confianza).

Para realizar la observacién y registro de
eventos, se realizé una revision previa y
andlisis detallado de la NTS N°072 y la NTP ISO
15189:2008. Fue necesario un solo observador
quien realizé el muestreo de lunes a viernes
en dos tiempos especificos: de siete a nueve
de la mafiana para la evaluacién de la fase
preanalitica, y de una a tres de la tarde para la
evaluacidn de las fases analitica y post analiti-
ca, utilizdndose tres técnicas de estudio: ob-
servacion directa, verificacion de documentos
de rutina y registro de las declaraciones del
personal asistencial sobre los eventos diarios
(1;7'10)'

Como instrumento de investigacion se utiliza-
ron tres hojas de recoleccién de datos, elabo-
rados siguiendo las recomendaciones de la
Organizacién Panamericana de la Salud (1),
una para cada fase del procesc.

Fueron necesarios un total de 25 items para
determinar los errores de calidad durante el
proceso, siendo algunos items especificos
para un determinado tipo de muestra. La
descripcion de las formulas de los 12 indica-
dores de calidad y sus items se aprecia en el
Cuadros 1. Cada item fue verificado con dos
modos de respuesta: si y no. Solo el items
ndmero seis fue elaborado para ser registra-
do con una respuesta abierta sobre la proced-
encia de las ordenes médicas (resultados no
mostrados en el presente articulo).

Cada indicador fue luego comparado con un
rango de error promedio establecido en una
investigacién hecha por Lippi y cols. (11,12),
estableciéndose lo siguiente: muestras o
procesos conformes si el porcentaje de error

era 0%, muestras o procesos con conformidad
promedio si el porcentaje de error variaba
entre 0,1 a 3%, y muestras o procesos no con-
formes si el porcentaje de error era mayor a
3%. Este valor referencial fue adoptado debi-
do a que representa un promedio aproxi-
mado del error esperado segtn los datos de
los expertos (11).

La valides y confiabilidad del instrumento de
investigacion se consiguié mediante ensayo
piloto y determinacién del indice de concord-
ancia Kappa (13). Los datos de estas hojas se
ordenaron en cuadros de doble entrada, sien-
do ingresados diariamente en un sistema
informatico de célculo (Ms Excel 2007 de
Windows 7 Starter) obteniéndose tablas de
frecuencia (1).

Toda la investigacion fue realizada con la
autorizacién de los directores ejecutivos de
cada hospital, y fue supervisada mediante
informes de avance presentados al jefe de!
Departamento de Patologia Clinica con copia
a las Oficina de Docencia e Investigacion. No
se requirié consentimiento informado del
paciente para realizar el seguimiento de una
muestra a través del proceso total de analisis,
debido a que no fue necesario manipular
ninguna muestra clinica, ni se utilizd los re-
sultados de los andlisis para la investigacion.

RESULTADOS

De la evaluacién de los 12 indicadores de la
calidad durante el proceso total de andlisis,
los datos indicaron que el mayor porcentaje
de errores por factor humano se aprecian en
la fase preanalitica y post analitica en ambos
laboratorios evaluados.

En el Hospital A, existié un 25,97% de solici-
tudes médicas incompletas, seguido de un

TABLA 1

22,38% de falta de correlacién entre el cuadro
clinico y los andlisis solicitados, existiendo
también un 4,70% de incidentes con los pa-
cientes. En el hospital B, las solitudes médicas
incompletas alcanzaron un porcentaje de
29,05% y la falta de correlacién entre el cuad-
ro clinico y los andlisis realizados alcanzaron
un porcentaje de 24,30% tal como se aprecia
enlaTabla1.

Debido a la diferencia del tipo de muestra
que ingresaba a los laboratorios, se obtuvo la
siguiente distribucién: de las 362 muestras
del Hospital A, fueron 240 sangre, 92 orina y
30 heces, mientras que de las 358 muestras
del Hospital B, fueron 198 sangre, 102 orina y
58 heces. Las muestras de sangre presen-
taron un mayor ingreso a los laboratorios
debido a que las dreas de hematologia y
bioquimica son las que ofrecen mayor ampli-
tud de andlisis.

DISCUSION

Realizar un estudio preliminar respecto al
nivel de calidad de los laboratorios clinicos
hospitalarios de la ciudad de Ica permitid
reconocer la situacién actual sobre Ia
frecuencia de errores en el proceso total de
andlisis, determindndose que existen tres
indicadores de calidad con un nivel inacepta-
ble por haberse superado el intervalo pro-
puesto (porcentaje mayor a 3% es consider-
ado error).

Las condiciones de modernidad en el equi-
pamiento e infraestructura de los hospitales
evaluados, hace que la actividad asistencial
de sus laboratorios tengan las condiciones
Optimas para asegurar la calidad del servicio,
pero con relacién a la actividad humana ex-
iste una probabilidad esperada de error, la

Indicadores de calidad en los laboratorios centrales de dos hospitales de Ica.

Laboratorio del H. A
(Dic 2012- Ene 2013)

Laboratorio del H. B
(Feb 2013-Mar 2013)

Pardmetro N =362 N =358

n % n %
Fase Preanalitica
Solicitudes medicas incompletas 94 25,97 104 29,05
Recoleccién inapropiada de muestras 4 1,10 2 0,56
Venopunturas innecesarias* = (¢] = 0
Incidentes con los pacientes 17 4,70 - 0
Muestras perdidas - o - o
Rotulacién inadecuada - () - (o]
Fase analitica
Muestras hemolizadas* - () - (o]
Muestras lipémicas* = (¢] = (o}
Fase post analitica
Falta de correlacion entre resultados 2 0,55 - 0
Falta de correlacién cuadro clinico y resultado 81 22,38 87 24,30
de andlisis
Transcripcion errénea de resultados 1 0,28 1 0,28
Transcripcién inoportuna de resultados 1 0,28 5 1,40

*Para estos indicadores, el valor de N varia en ambos hospitales debido a que se considera solo muestras de sangre. Para la
formula, enel H. A, N esigual a 240y en el H. B, N esigual a 198.
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la cual tiene la facultad de corregirse con los
estudios de gestidn de la calidad (1,5,12).

El estudio fue realizado a un determinado y
representativo nimero de muestras en un
intervalo de tiempo limitado, lo que no permi-
tié conocer si los resultados hubieran sido
similares en otras épocas del afio, ni tampoco
demostrar cuanto de influencia generan és-
tos indicadores sobre los resultados finales
de los analisis. La investigacién solo determi-
na la existencia del error humano, mas no la
exactitud o especificidad de los valores repor-
tados después de un proceso de anilisis, lo
cual forma parte del estudio de un error ma-
terial, el cual mantiene sus propios indicado-
res y disefios de investigacién, generalmente
propuestos por el fabricante del instrumento
0 equipo.

Los porcentajes de error hallados en la fase
preanalitica y post analitica concuerdan con
investigaciones similares en otros laborato-
rios. Para los valores sobre las solicitudes
médicas incompletas se reportan de 7,89%
hasta 29,3% (5,14). No se encontré ninguna
referencia que reporte el porcentaje de falta
de correlacién entre cuadro clinico y los anali-
sis realizados, el cual consistié en la ausencia
de informacidn clinica en las solicitudes médi-
cas (genero y edad del paciente, y la descrip-
cion de un diagnostico presuntivo), lo que
nos indica que probablemente el andlisis esta-
ba bien solicitado pero algunos datos no figu-
raban en la hoja de solicitud. Al respecto solo
se encontrd una investigacion que reportaba
la omisién del diagnostico presuntivo, con un
valor de hasta 82,9% (15), lo cual hizo posible
reconocer que este error de calidad relaciona
errores de la fase preanalitica y post analitica.

En el punto normativo 5.4.8 de la NTP ISO
15189:2008, se describe la importancia de la
informacidn clinica del paciente, se menciona
que toda informacién clinica permite hacer
un juicio valorativo por parte del profesional
del laboratorio, esto brinda informacién de
alerta cuando se trata de una muestra com-
prometida (6).

La denominacién del indicador “% de falta de
correlacion entre cuadro clinico y los analisis
realizados’”, no concuerda con la denomina-
cién propuesta en la NTS N°072 que dice “%
de correlacidon entre cuadro clinico y los anali-
sis realizados” (3), esto fue planificado para
que este indicador no se alejase del propdsito
de medir un error de calidad, tal como lo ha-
cen todos los demas indicadores propuestos
en la norma, no alterando sus caracteristicas
basicas de indicador de salud, las cuales fue-
ron: validez, confiabilidad, comprensibilidad y
sencillez.

Sdlo en el Hospital A, el indicador de inciden-
tes con los pacientes registré valores altos

debido a que la complejidad del hospital hace
que exista mayor nuimero de pacientes, lo
que origina molestias en los usuarios cuando
el laboratorio se sobrecarga de solicitudes,
existiendo desorden durante la toma de
muestra.

Los demas indicadores registraron valores
dentro del limite de conformidad, reportan-
dose algunos con 0% de error, este resultado
es relativo, bastante ajustado a un numero
determinado de muestras y al tiempo em-
pleado.

La falta de un consenso sobre los pardmetros
de medicién o metas por cumplir de los indi-
cadores de calidad en cada laboratorio hospi-
talario, posibilitd que se recomendara la utili-
zacién de un intervalo estandarizado por
expertos, utilizdndose el intervalo de Lippi,
citado por Hammerling (11,12), quien publicé
que en el proceso total de analisis la tasa de
error varia ampliamente entre 0,1% a 3,0%, lo
cual fue un valor referencial para establecer
la conformidad promedio que calificé como
aceptable a un indicador de calidad, quedan-
do a consideracién de cada laboratorio man-
tener el intervalo propuesto o cambiarlo se-
gun consenso institucional.

Realizar un estudio sobre calidad de un anali-
sis clinico es complejo por estar sujeto al
comportamiento observadec en cada fase del
proceso (3), por lo tanto, ia implementacidn y
el uso de indicadores de calidad permiten
realizar un mejoramiento continuo en el labo-
ratorio, y asi contribuir con la seguridad del
paciente y la disposicién adecuada de recur-
50s (8,9,16).

Para hacer una gestién de calidad productiva
se necesita monitorear los indicadores de
calidad de manera continua, por lo que imple-
mentar un estudio de indicadores de calidad
trimestral en los laboratorios estudiados ge-
neraria un fuerte impacto en el mejoramiento
de la atencidn y la calidad del servicio, sirvien-
do como modelo para las demas instituciones
de salud; lograndose para los pacientes una
mejor atencidn y satisfaccién durante su per-
manencia.

Se concluye que el nivel de calidad en los
laboratorios clinicos hospitalarios de Ica no es
totalmente aceptable, quedando como una
referencia para los planes de gestidn institu-
cional y prevencidon de riesgos por factor
humano, contribuyendo con la seguridad del
paciente y la disposicion adecuada de recur-
Sos.
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Level of quality in hospital clinical laboratories of Ica, Peru

bjective: To assess the level of quality in the clinical laboratory of Hospital A and B in the city of Ica,

by error indicators on the quality of the human factor. Materials and Methods: Sheets of data collec-
tion were used to verify the events produced during the entire process of analyzing a representative num-
ber of samples, measuring twelve indicators of quality expressed in percentages, each specifying whether
the procedure is qualified within the range of acceptability (up to 3% error was satisfied). Resuits: From
December 2012 and March 2013, it was established that two indicators at both hospitals had unacceptable
quality values: the percentage of incomplete medical applications for the pre-analytical phase (up 29.05%),
and the percentage of lack of correlation between clinical and result of analysis of the post analytical
phase (up 24.30%). Conclusion: The study confirmed that the level of quality in clinical laboratories as-
sessed is not totally acceptable, errors identified during the planning allow service improveinents, ensur-
ing patient safety.

Keywords: Quality indicators; laboratory, hospital. (source: MeSH NLM)

CITA SUGERIDA.
Mufioz-Huby L, Miranda-Soberén U, Garcia-Wong M. Nivel de calidad en los laboratorios clinicos hospitalarios de Ica, Pert.
Rev méd panacea.2015; 5 (1):11-14.

Rev méd panacea. 2015 Ene-Abr; 5(1): 11-14. « ARTICULO ORIGINAL

14





