Universidad de Huelva

Departamento de Sociologia, Trabajo Social y Salud
Publica

La enfermera como garante de la calidad y seguridad
en la fase preanalitica

Memoria para optar al grado de doctor
presentada por:

Adolfo Romero Arana

Fecha de lectura: 31 de mayo de 2024

Bajo la direccion de los doctores:
Juan GOmez Salgado

Adolfo Romero Ruiz

Huelva, 2024



http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/es/deed.es_ES




Tniversidad de Huelva

DOCTORADO EN CIENCIAS DE LA SALUD

MEMORIA PARA LA OBTENCION DEL TITULO DE DOCTOR
POR LA UNIVERSIDAD DE HUELVA

LA ENFERMERA COMO GARANTE
DE LA CALIDAD Y LA SEGURIDAD
EN LA FASE PREANALITICA

TESIS DOCTORAL
2024
Huelva

Doctorando:  Adolfo Romero Arana
Directores: Prof. Dr. Juan Gémez Salgado
Prof. Dr. Adolfo Romero Ruiz







DOCTORADO EN CIENCIAS DE LA SALUD

MEMORIA PARA LA OBTENCION DEL TITULO DE DOCTOR
POR LA UNIVERSIDAD DE HUELVA

LA ENFERMERA COMO GARANTE
DE LA CALIDAD Y LA SEGURIDAD
EN LA FASE PREANALITICA

TESIS DOCTORAL
2024
Huelva

Doctorando
Adolfo Romero Arana

Directores
Prof. Dr. Juan Gémez Salgado
Prof. Dr. Adolfo Romero Ruiz



There must be no barriers to freedom of inquiry. There’s no place for
dogma in science. The scientist is free and must be free to ask any

question, to doubt any assertion, to seek for any evidence, to correct

any errors.

Julius Robert Oppenheimer



Why do we fall? So we can learn pick ourselves up

Christopher Nolan, Batman Begins



DEDICATORIA Y AGRADECIMIENTOS

La vida es un camino empedrado de horas, minutos y segundos. En este
camino que es una tesis doctoral, parece que las piedras son mas
pronunciadas, que todo es mas largo, que cada paso duele mas. Pero como en
toda buena ruta, aquellos que te acompanan siempre sirven de ayuda y

soporte.

Gracias a mis “sherpas”, mis directores de tesis. He tenido una suerte doble
con ellos: la primera, contar con dos excepcionales profesionales. La segunda,
que son familia. Gracias, “tito” Juan, por las noches de charla distendida en
el jardin, por el apoyo incansable, por una capacidad de trabajo que no tiene

comparacion.

Gracias, papa. Porque si algo tiene de especial esto es, una vez mas, tu
compania. De la puesta de beca en el grado, a la direccion del primer TFM,
hasta la direccion de tesis. T has puesto la semilla de todo lo que soy a nivel

profesional, tanto dentro como fuera de la sanidad.

Gracias, mama, por regar y cuidar esto que tanto trabajo ha costado sembrar.
Por perseverar, por tu amor incondicional. Que siempre tengamos espacio

para un tequila mas.

A veces en el camino nos abandonan personas. Gracias, Pepe, porque sin un
buen marinero es facil perder el rumbo. Que el mar te tenga en calma alla
donde estés. Gracias, Lola, por el amor mas grande que se me ha podido

entregar. Este trabajo va por vosotros dos.



Gracias, tita Angeles, por ser y estar. Por recordarme siempre la parte

emocional.

Pero qué seria de todo esto sin aquellos a los que elegimos. A mi familia de
Sevilla: Dani, Antonio, Maria, por las noches y las ferias. A Sofia, por sacar
aunque sea un rato entre aeropuerto y aeropuerto. A Annie, por regalarnos
siempre musica; a Jesus, por la inestimable ayuda cuando todo parecia mas
oscuro. A Rai, por abrirme las puertas del baloncesto; a Rafa por confiar
ciegamente en mi; a Javi, por cada dia, en Malaga o Mallorca. El baloncesto
ha sido mi segunda vida y muchos han formado parte: Igor, Marc, Ander,

Santaella, Pablo, J. Esteba, Luismi, Carlinhos, Sasha...

Gracias infinitas también a todos aquellos que han formado parte de mi otra
vida profesional, la que da forma y sentido a esta tesis: a Rosa Raga por darle
significado a la palabra perseverar; a Pilar Camarero, por ser la companera
ideal de fatigas; a Cristina Rios, Dani, José, por hacer de Albarizas un hogar.
Y gracias infinitas a Antonio Zamudio por ser el primero en creer y apostar

por mi.

Y a ti, Carla. Por construir, dar, ceder, entender, amar, cuidar. Por nuestra

Villa Gaturris. Por tanto tan bonito. Por lo que nos queda.



RESUMEN
La preanalitica es una parte del proceso laboratorio muy compleja en la que

participan profesionales de diferentes disciplinas, entre ellas la enfermeria.

Desde hace muchos anos se conoce que en este periodo del proceso es donde
mayor numero de errores se detectan, errores que son potencialmente
peligrosos porque pueden comprometer la seguridad del paciente, y ademas

pueden ser gravosos para el sistema sanitario.

Por otro lado, Atencion Primaria es el segmento sanitario que mayor numero
de muestras provee a los laboratorios clinicos, por lo que su participacion en

el proceso de laboratorio es primordial.

Ademas, es preciso conocer que la acreditacion de centros de Atencion
Primaria y Laboratorios es un objetivo de los gestores sanitarios, que
incentivan la participacion de dichos centros en los procesos acreditadores,
por lo que también parece pertinente conocer si existen diferencias entre

centros acreditados y no acreditados.

Se plantean en esta memoria varios objetivos encaminados a incrementar
conocimientos sobre este problema, ademas de analizar costes de una
intervencion formativa y ofrecer, en funcion de los resultados obtenidos,

soluciones que contribuyan a paliar el problema.

PALABRAS CLAVE

Preanalitica, atencion primaria, calidad, seguridad clinica.



ABSTRACT
Preanalytics is a very complex part of the laboratory process which involves

professionals from different disciplines, including nursing.

It has been known for many years that this period of the process is where the
greatest number of errors are detected, errors that are potentially dangerous
because they can compromise patient safety, and can also be burdensome for

the health system.

On the other hand, Primary Care is the healthcare segment that provides the
largest number of samples to clinical laboratories, so their participation in the

laboratory process is essential.

In addition, it is necessary to know that the accreditation of Primary Care
centers and Laboratories is an objective of health managers, who encourage
the participation of these centers in the accreditation processes, so it also
seems pertinent to know if there are differences between accredited and

centers. not accredited. authorized.

This report proposes several objectives aimed at increasing knowledge about
this problem, in addition to analyzing the costs of a training intervention and
offering, based on the results obtained, solutions that contribute to alleviating

the problem.

KEYWORDS

Preanalytics, primary care, quality, clinical safety.
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1. INTRODUCCION

1.1. MARCO TEORICO: EL MODELO DE ATENCION PRIMARIA Y
ENFERMERIA

La politica de «Salud para Todos en el Siglo XXI» de la Organizacion Mundial
de Salud, aprobada por la comunidad mundial en mayo de 1998, tiene el
objetivo de aplicar la perspectiva de salud para todos, un concepto surgido en
la Asamblea Mundial de la Salud celebrada en 1977 y que fue lanzado como
movimiento global en la Conferencia de Alma-Ata en 1978. Con la estrategia
Salud para todos en el siglo XXI se actualizan y se ponen al dia las prioridades

globales para las dos primeras décadas del siglo XXI.

En este documento se marcan diez objetivos que deben crear las condiciones
necesarias para que las personas de todo el mundo alcancen y mantengan el
maximo nivel posible de salud. En su objetivo nimero quince se establece que
es necesaria una enfermera de salud familiar que debe estar bien formada y
que proporcione un amplio asesoramiento en materia de habitos de vida,
asistencia familiar y servicios de atencion domiciliaria a un numero limitado

de familias.

En este sentido, el Comité de Expertos en Enfermeria y Salud de la Comunidad
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en un ya lejano 1974,
recomendaba el establecimiento y desarrollo de servicios de Enfermeria de
salud comunitaria que dieran respuesta a las necesidades de la comunidad e
incluyeran la cobertura de asistencia primaria a toda la poblacion, junto con
la elaboracion de programas curriculares de Enfermeria en los que el objetivo
central de la formacion basica y la formacion permanente fuese la salud de la
comunidad. El Comité determin6é ademas qué cambios deberian introducirse
en el marco conceptual de atencion de salud, en la ensenanza de Enfermeria
y en la prestacion de servicios. Puso ademas de relieve la necesidad de cambiar

la mentalidad al respecto.

Se realizo énfasis en este sentido en determinados actos institucionales a nivel
internacional. Como colofon, el Dr. Mahler, director general de la OMS en

1985, se dirigi6 a las enfermeras, invitandolas a ser elementos claves en el
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desarrollo de atencion primaria de salud: “Conseguir que las enfermeras
aporten su experiencia, su energia, su capacidad y su voluntad sera la mejor
manera de dar mayor impulso al desarrollo de la atencion primaria de salud

y, por consiguiente, al logro de la meta de Salud para Todos”. (2).

De todas estas aseveraciones realizadas hace ya bastante tiempo, ha quedado
claro que, ya a finales del siglo XX, las enfermeras eran consideradas basicas
para promover los cambios esenciales en los Sistemas de Salud Nacionales y,

por lo tanto que:
e Las enfermeras trabajan en todos los lugares.
e Proporcionan cuidados a todos los niveles.
e Representan la mayor categoria de trabajadores de salud.
e Comunican al individuo y la familia con el Sistema de Salud.

No obstante, no puede obviarse que en nuestro pais no existe, en este
momento, una legislacion especifica que describa detalladamente las
funciones a desarrollar por las enfermeras en Atencion Primaria de Salud
(APS), quedando el desarrollo competencial estrechamente ligado a las
legislaciones autonéomicas, lo que ha fomentado un desarrollo irregular de
estas funciones. Funciones que, a partir de la promulgacion de la Ley
Ordenacion de las Profesiones Sanitarias (LOPS, 2003), tienen un colchon
legal adecuado, ya que en dicha norma se especifica que la enfermera es “un
profesional legalmente habilitado, responsable de sus actos profesionales de
enfermera, con conocimientos y aptitudes suficientes sobre su cuerpo de

doctrina y que basa su practica en la evidencia cientifica” (2).

No obstante, de manera previa a la LOPS, se realizo6 una modificacion para
permitir el desarrollo pleno de la Enfermeria Comunitaria en APS dentro del
estatuto juridico establecido previamente, mediante la Orden Ministerial de
14 de Junio de 1984 en la que en su articulo 58 bis se crea la modalidad de
Enfermeria de Atencion Primaria: “Las enfermeras y Diplomados en Enfermeria
o Ayudantes Técnicos Sanitarios de Atencion Primaria prestaran, con cardcter
regular, sus servicios a la poblaciéon con derecho de la asistencia de la
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Seguridad Social en régimen ambulatorio y/o domiciliario, asi como a toda la
poblacién, en colaboraciéon con los programas que se establezcan por otros
Organismos y Servicios que cumplan funciones afines de Sanidad Publica,

Educacion Nacional y Beneficencia o Asistencia Social.” (1).

Y todo ello, sin Obice para definir las bases del marco conceptual de la
Enfermera en APS y, para ello, se analizaran los conceptos imprescindibles
asumidos por los profesionales que intervienen en la atencion familiar y
comunitaria. Dichos elementos conceptuales son el significado de salud, de
enfermedad, de familia, de comunidad, entorno, cuidados enfermeros y ser
humano. Estos elementos son comunes a todos los modelos y teorias
enfermeras y se profundizan en los diferentes conceptos, teorias, modelos y

paradigmas a lo largo del transcurso de esta primera parte de la introduccion.

Uno de los aspectos fundamentales es la relacion entre la Enfermera de APS
o Enfermera Comunitaria, con el ambito de la Salud Publica (SP), en el que
sin duda se engarza esta categoria profesional especifica y su ambito laboral
y competencial. Para ello, baste con la descripcion de la ultima definicion de
SP, descrita como un ambito de las ciencias de la salud destinado a mejorar
la salud, prolongar y mejorar la calidad de vida de las poblaciones, mediante
la promocion de la salud, la prevencion de la enfermedad y otras formas de
intervencion sanitaria (3,4), apreciandose claramente la similitud con la labor

enfermera en el ambito de la APS.

Todo ello no hace mas que confirmar que la enfermeria, como ciencia y
profesion, ha sufrido un gran avance en las ultimas décadas a todos los
niveles: competenciales, cientificos, tedricos y disciplinares, tanto a nivel
nacional como internacional. En este sentido, podemos considerar el ano 1867
como el nacimiento de la Enfermeria moderna, y mas concretamente de Salud
Publica, cuando Florence Nightingale en una de sus obras expone que “..no
penséis que hacéis algo util como enfermeras en Londres, hasta que, saliendo

»

del hospital vaydis al domicilio de los enfermos...”, ejemplo basico de la

actuacion hoy rutinaria de las enfermeras comunitarias (5).

Siguiendo esta linea argumental, podemos comprobar céomo en la década

comprendida entre los anos 1960 y 1970 se dan una serie de circunstancias
17



que propiciaron cambios en aspectos sociales de salud, en la racionalizacion
de costes, la integracion de actividades preventivas junto con las curativas, el
concepto de rehabilitacion-insercion y en las necesidades de salud frente a las
enfermedades de la poblacion, que favorecieron la aparicion del concepto de
Salud Comunitaria, que, lejos de ser considerada como un aspecto fuera de la
SP, debe entenderse como una estrategia dentro de la misma, cuya principal
caracteristica es la participacion de la comunidad, por lo que se entiende,

pues, que su aplicacion es fundamentalmente a nivel local (5).

Es preciso centrar en el tiempo los diferentes conceptos que nos han llevado

a tener en cuenta las consideraciones comentadas en los parrafos anteriores.
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1.2. ANTECEDENTES HISTORICOS

Los determinantes de salud que han ido conformando el modo de concebir la

atencion a las personas y comunidades han sido fundamentalmente:
e La consideracion del concepto humanidad de las diferentes culturas.
e El grado de desarrollo cientifico.
e La situacion econémica de cada época.

Esta premisa ha permitido, desde finales del siglo XIX y mediados de XX,
demostrar la estrecha relacion existente entre pobreza y condiciones de vida
con la presencia de enfermedad (Chawick y Shattuck) (6). Por otro lado, los
avances cientificos que permitieron descubrir el origen de ciertas
enfermedades, sobre todo infecciosas (Pasteur y Koch), dan origen a una
concepcion preventivista de la salud, siendo este concepto gestado desde 1850
cuando la Comision Sanitaria de Massachussets (EEUU) introduce medidas
de saneamiento ambiental y de educacion sobre comportamientos higiénicos
en la poblacion. A partir de esa fecha, los gobiernos de algunos paises
europeos y de América del Norte comenzaron a asumir estos postulados

preventivos, siendo pioneros en ello los paises anglosajones (6).

Pero no es hasta finales del siglo XIX y principios del siglo XX cuando se
establece la idea de la salud como derecho humano y la del Estado como
garante de la atencion a la salud individual y colectiva. El pais pionero en este
sentido fue Alemania con su programa de reformas del denominado Informe
Bismarck (1884), en el que se contemplaba la creaciéon de un seguro social
obligatorio para los trabajadores y sus familias con coberturas en caso de
enfermedad, accidentes, vejez e invalidez (7). Este informe fue perfeccionado
anos después por el Informe Beveridge (1942) que postulaba que el bienestar
de la sociedad era una “responsabilidad del Estado”. Venia a decir, pues, que
todo ciudadano, por el mero hecho de serlo, tenia derecho a participar de los
beneficios de la economia, y que era papel del Estado proveer el acceso a estos
beneficios en forma de mejoras sociales (sanidad, pensiones, seguro de

desempleo, etc.) (7).
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Estos “movimientos” y los producidos en otros paises, con sus
particularidades propias, dieron origen a la exigencia al Estado para intervenir
en la adopcion de practicas de salud publica y, como consecuencia de ello, al
desarrollo de los servicios de salud, orientados hacia la promocion y proteccion
de la salud y hacia la prevencion de la enfermedad, y no sélo a la recuperacion

de la salud (proteccion-promocion- recuperacion). (8).

Hay que tener en cuenta que este concepto de la salud como un bien publico
fue definido en 1920 (20 anos antes del informe Beveridge) por Winslow como:
“la ciencia y el arte de impedir las enfermedades, prolongar la vida, fomentar
la salud y la eficiencia fisica y mental mediante el esfuerzo organizado de la
comunidad para el saneamiento del medio, el control de las enfermedades
transmisibles, la educacién sanitaria, la organizacién de los servicios médicos,
Yy de enfermeria, y el desarrollo de los mecanismos sociales que aseguren al
individuo y a la comunidad un nivel de vida adecuado para la conservaciéon de

su salud” (8).

Por otro lado, la salud se ha definido como un aspecto cambiante, dinamico
con respecto a la época, la configuracion del entorno y las condiciones de vida.
René Dubos la definio, en 1959, como “el estado de adaptacion al medio y la
capacidad de funcionar en las mejores condiciones de este medio”. Y también
nos dice que “los términos salud y enfermedad carecen de significado a menos
que sean definidos en relaciéon con una cierta persona que funciona en un

ambiente social y fisico determinado” (9).

Una de las consecuencias directas de estos conceptos es que las politicas
concretas se aplican a una poblacion delimitada geograficamente y a grupos
humanos que comparten unos intereses comunes. En definitiva, la aplicacion
de medidas de salud publica a nivel local persigue el desarrollo social de la

comunidad, y, sobre todo, su desarrollo en salud (10).

Siguiendo esta linea argumental, es facil comprender el concepto de salud

comunitaria, que se fundamenta en varios aspectos principales:
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e La necesidad de planificacion de actividades.

e La necesidad de evaluacion de resultados.

e Una concepcion de salud.

e Atencion permanente al contexto fisico y social (entorno).

e Priorizacion de la promocion de la salud.

e Trabajo directo en la comunidad.

e Necesidad de equipos interdisciplinares.

e Existencia de niveles de atencion en perfecta armonia y conexion.

De la comunidad, el grupo que mas influencia tiene con respecto al propio
individuo es la familia, que actiia con relaciones de dependencia entre sus
miembros y también como una unidad en si misma, de tal modo que los
factores que influyen en uno de sus miembros afectan a los demas, en mayor
o menor medida, de manera casi ineludible. De hecho, en 1974 la OMS declar6
al respecto que los servicios de Enfermeria orientados a la salud de la familia
se basan en la concepcion de ésta como unidad y tienen por objeto atender
las necesidades y preocupaciones de la familia en materia de salud,
animandola a utilizar sus propios recursos, humanos y materiales, y

senalando la manera optima de utilizar los servicios de salud disponibles (11).

No obstante, la evolucion de la familia y su configuracion a lo largo de los
ultimos anos hace preciso que el término familia deba aplicarse en un sentido
amplio y flexible, aplicandose no solo a personas que comparten lazos de
consanguinidad, sino a grupos que tienen el sentimiento de sentirse familia.
Ese grupo reducido, que se constituye como nucleo celular comunitario y
donde el individuo interactiia, es la unidad basica de actuacion de la

enfermera comunitaria. (12)

Logicamente estos grupos familiares tendran unas caracteristicas concretas
que deberan ser tenidas en cuenta por la enfermera en la aplicacion de los

cuidados pertinentes. Entre ellas cabe destacar la herencia genética, la edad
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de sus miembros, el género, el nivel educativo, el grado de comunicacion entre
sus miembros, las relaciones con otros miembros de la comunidad no
pertenecientes al grupo familiar y con otros grupos de la comunidad y su nivel

socio-economico (12).

La familia se establece como un ente bivalente, ya que ejerce una funcion
cuidadora ademas de comportarse como un ente a cuidar. Pero sus capacidades
de cuidar, en numerosas ocasiones, se ven desbordadas por la complejidad de
los cuidados que se deben administrar. Es la profesion enfermera la que ha ido
adquiriendo conocimientos y habilidades a lo largo de los ultimos tiempos, que
les permiten ayudar a personas y familias, por lo que se constituye en pilar
fundamental para el buen funcionamiento de las sociedades y sus grupos,

ocupando un lugar privilegiado en los sistemas de salud.

Ademas de todo ello, la enfermera debe implicarse mas alla del nucleo familiar,
ampliando el foco a todos los miembros de la comunidad, detectando y
colaborando con grupos de autoayuda, con grupos de voluntariado, con
asociaciones, etc., siempre con la finalidad de promover mejores condiciones de
vida, promover la salud y ayudar al afrontamiento de los problemas comunitarios
respecto de la salud. En este sentido la OMS defini6 Comunidad como un grupo
social determinado por limites geograficos y/o valores e intereses comunes,
donde sus miembros se conocen e influyen mutuamente. La comunidad
funciona dentro de una determinada estructura social, y presenta y crea ciertos
valores, normas e instituciones sociales. El individuo pertenece a la sociedad en

el sentido mas amplio a través de su familia y de su comunidad (11).

En este contexto, se debe tener en cuenta otro elemento del marco conceptual,
que es el Cuidado de Enfermeria, entendiendo cuidar, segin Colliere, como
mantener la vida asegurando la satisfaccion de un conjunto de necesidades
indispensables a la misma y que se manifiesta de formas diversas. Podemos
determinar que la enfermeria es una profesion que trabaja para el individuo, la
familia y la comunidad con el fin de mejorar su calidad de vida, desde el
nacimiento hasta la muerte e intentando que sea el propio sujeto el promotor de

su bienestar y desarrollo personal (13).

La enfermera comunitaria aplica fundamentalmente el Modelo de
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autocuidados de Dorothea Orem, con la herramienta de valoracion enfermera
propugnada por Marjory Gordon que tiene en cuenta las etapas del método
cientifico, aunque en determinados entornos se emplean otros modelos,
igualmente adaptables al contexto comunitario. Si asumimos los postulados
del autocuidado debemos tener como instrumento fundamental en Salud

Publica: la Educacion para la Salud (5).
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1.3. CONCEPTO ACTUAL DE ENFERMERIA FAMILIAR Y COMUNITARIA

En el desarrollo de este apartado ha quedado reflejada la importancia de la
enfermeria en el ambito del fomento y promocion de la salud en atencion
primaria. En este sentido la OMS, en 1974, planteaba la necesidad de estudiar
la contribucion de la Enfermeria respecto de la salud de las comunidades,
cuales deberian ser sus funciones en este contexto, las tareas a desempenar
en salud publica y el papel dentro del equipo interdisciplinar. Todo ello dio
lugar a la definicion de la Enfermeria de Salud Comunitaria como “un servicio
que presta cuidados de promocion, prevenciéon, mantenimiento, recuperacion,
rehabilitacion y cuidados terminales fuera del hospital, y se refiere al personal
de Enfermeria que presta sus servicios en el nivel asistencial primario y alli
donde se encuentre la comunidad de una manera natural, es decir en su lugar

de trabajo, en su hogar, barrio, escuela” (12).

Tal y como se comentaba previamente, en 1978 se celebro, auspiciada por la
OMS, la Conferencia Internacional sobre APS en Alma-Ata (14). Del
documento resultante se puede extraer que la enfermeria debia definir las
caracteristicas de su intervencion en atencion primaria, y podriamos definirlo

en los siguientes puntos:
e Proporcionar atencion a una poblacion geograficamente definida.
e Orientar la investigacion en términos ecologicos.

e Estimular la participacion de la comunidad en asuntos referentes a

su salud.

e Evaluar los resultados en salud teniendo en cuenta el niimero total

de personas que no adquieren enfermedades.

Las actuaciones deben ser planificadas en conjunto con la poblacion y se debe

garantizar la accesibilidad y equidad en todas las actuaciones (14).

Ahora bien, cada pais se encuentra en un estado de desarrollo diferente de la
Enfermeria Comunitaria, aunque las ideas basicas sean compartidas en todo

el mundo. Estos principios basicos se pueden resumir en:
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e La enfermera comunitaria tiene en cuenta el principio de salud como
proceso dinamico, englobando todas las dimensiones del individuo,

familia y comunidad.

e Su responsabilidad principal es la poblacion en su conjunto, tanto la

familia como los diferentes grupos sociales.

e Respecto a la poblacion, la practica de la enfermeria es general y

continuada.

e La enfermera comunitaria debe trabajar dentro del sistema de salud

y en relacion con las necesidades existentes en la comunidad.

e La enfermera comunitaria debe reconocer, respetar y motivar la

participacion ciudadana.

e¢ La educaciéon sanitaria se concibe como una herramienta

fundamental para la enfermera comunitaria (5,14).

1.3.1. Principios y objetivos de la Atencion Primaria en Salud

Los principios y objetivos de la APS fueron gestados ya durante la Conferencia
de Alma-Ata, a partir de la cual fueron adoptados y adaptados por diferentes

sistemas de salud. Estos principios son los siguientes:
e La salud como derecho fundamental es un objetivo social.

e La desigualdad existente en materia de salud debe ser motivo de

preocupacion para todos los gobiernos.

e La poblacion tiene el derecho y el deber de participar en la

planificacion de medidas sobre su salud.

e Es un objetivo que en todos los pueblos se alcance en el ano 2000 un

nivel aceptable de salud.

e La Atencion Primaria de Salud se establece como garante en la

promocion, prevencion, tratamiento y rehabilitacion de la salud.
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e La Atencion Primaria de Salud se administra por parte de un equipo

interdisciplinar (12).

Con todos estos, o mejor, a partir de todos estos condicionantes, la definicion

previa de APS cambia, para convertirse en la que sigue:

“La Asistencia Sanitaria esencial basada en métodos y tecnologias prdcticos,
cientificamente fundados y socialmente aceptables, puesta al alcance de todos
los individuos y familias de la comunidad mediante su plena participaciéon y a
un coste que la comunidad y el pais puedan soportar, en todas y cada una de
las etapas de su desarrollo con un espiritu de autorresponsabilidad y
autodeterminaciéon. La atencion primaria forma parte integrante tanto del
sistema nacional de salud, del que constituye la funcién central y el ntcleo
principal, como del desarrollo social y econdémico global de la comunidad.
Representa el primer nivel de contacto del individuo, la familia y la comunidad
con el sistema nacional de salud, llevando lo mds cerca posible la atencion de
salud al lugar donde residen y trabajan las personas. Constituye el primer

elemento de un proceso permanente de asistencia sanitaria” (1).

Estariamos, pues, ante un cambio de paradigma, aun en desarrollo en
muchos lugares del mundo, mediante el cual se busca el 6ptimo estado de
salud de la comunidad frente al individuo, se trata de atender a la comunidad
y al entorno frente a la atencion individual, se potencia la promocion,
prevencion y recuperacion de la salud en oposicion al caracter curativo de la
atencion individual, se busca la plena participacion de la comunidad en la
planificacion y gestion de las acciones para la salud, en lugar de concederle

un mero papel pasivo, y se potencia el equipo interdisciplinar (12).

Estos distintos niveles de desarrollo se deben fundamentalmente a que el
punto de partida de los diferentes paises no ha sido el mismo, aunque todos
han intentado soluciones globales o parciales para ir aplicando la directiva de
los organismos supranacionales y conseguir la meta de “Salud para todos en
el ano 2000”. Para ello han debido adoptar cambios en la organizacion,

educacion e investigacion (1).

La dificultad final de llevar a cabo el programa en su totalidad en el plazo
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estipulado (anno 2000), llevo a la OMS a actualizar sus postulados y a proponer
medidas concretas, que generaron la Declaracion “Salud para Todos” en el

siglo XXI, como veremos mas adelante.

1.3.2. Salud para todos en el ano 2000

Los objetivos propuestos en Alma Ata se pueden resumir en dos aspectos

fundamentales:
e Garantizar la equidad en la salud.
e Fortalecer la salud, anadiendo vida a los anos y salud a la vida.

Para alcanzar estos objetivos hay que realizar una serie de cambios, no sélo
tangibles fisicamente, sino mas relevante en la mentalidad y modo de actuar de

los profesionales sanitarios y de la poblacion. Estos cambios son necesarios en:

e Los estilos de vida, para potenciar aquellos conducentes a aumentar

los niveles de salud.
e Ambientes saludables.

e Atencion adecuada, asegurando la equidad y la utilizacion de las

tecnologias.
e Desarrollo de la investigacion.

e Consolidacion de equipos interdisciplinares donde ninguna disciplina

esté subordinada a otra.
e Formacion continuada de los profesionales.

A raiz de los logros obtenidos con la estrategia “Salud para todos en el ano
20007, y pese que estos fueron dispares segun los paises analizados, la OMS
decidio, en el ano 1998, iniciar un nuevo programa denominado “Salud para
Todos” en el siglo XXI; constituyéndose dicho programa en un referente

cientifico, ético y politico. El programa marca como objetivos:
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Reducir las desigualdades interregionales.
Mejorar la salud de sus habitantes.

Mantener estrategias multisectoriales conducentes al mantenimiento de
la salud.

Orientacion del sector sanitario hacia los resultados, procurando

mantener y afianzar una atencion costo-efectiva.

Gestionar para la salud



1.4. LA ENFERMERIA COMUNITARIA. ROLES Y FUNCIONES

Segun la OMS, “la misiéon de la enfermeria en la sociedad es ayudar a los
individuos, familias y grupos a determinar y conseguir su potencial fisico, mental

y social, y a realizarlo dentro del contexto en que viven y trabajan...” (12).

Basado en esta declaracion, el Consejo Internacional de Enfermeria (CIE), en

1998, dictaminaba que las funciones que debe desarrollar la enfermera deben:
e Ser impulsoras de la salud de las comunidades.
e Convertirse en capacitadoras y garantes de la equidad.
e Mediar a favor de la salud de la comunidad.

El director general de la OMS, en 1985, identifico a las enfermeras como el
colectivo capaz de liderar estrategias conducentes a lograr los objetivos del
programa “Salud para todos en el ano 2000” por sus conocimientos,

habilidades y proximidad a las comunidades (15).

1.4.1. Legislacion en Enfermeria Comunitaria

En nuestro pais se comienzan a dar los primeros pasos en este sentido a raiz de
la promulgacion de la Ley General de Sanidad de 25 de abril de 1986, que
potenciaba e impulsaba la actuacion de la profesion enfermera a través de las
consultas de enfermeria, las visitas domiciliarias, la educacion sanitaria, la
promocion de la salud, la prevencion, la planificacion familiar, la atencion a
jovenes, la atencion a grupos de riesgo, la salud mental y laboral, la formacion

personal, la investigacion y mejora de la calidad asistencial (12,16).

Esta ley precede y facilita la aparicion de legislacion relativa a las funciones
propias de la profesion enfermera. Asi, en el Real Decreto 123/2001 de 8 de
noviembre sobre ordenacion de la actividad profesional de enfermeria, se dice
que son propias de esta profesion el desarrollo de las funciones asistenciales,
investigadoras, de gestion y de docencia en materias de su disciplina. Se hace
énfasis en que incumbe a la profesion de enfermeria la responsabilidad de
proporcionar de forma individual o, en su caso, de forma coordinada dentro de

un equipo de salud, los cuidados propios de su competencia, al individuo, a la
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familia y a la comunidad, de modo directo, continuo, integral e individualizado,
mediante una formacion y una practica basada en principios de equidad,
accesibilidad, cobertura y sostenibilidad de la atencion. Dicha funcion asistencial
esta encaminada a la conservacion de la salud, individual y de la comunidad, la
promocion, la rehabilitacion, prevencion de complicaciones, la reinsercion social

y a recuperar su nivel de confort y bienestar (12).

La educacion de los futuros profesionales de enfermeria esta basada en el
establecimiento de un régimen de conciertos y acuerdos entre universidades e
instituciones y establecimientos sanitarios que regula la Ley Organica 6/2001
de 21 de diciembre. Estas funciones docentes y la investigadora quedan
desarrolladas en la Ley de Ordenacion de la Profesiones Sanitarias 44/2003 de
21 de noviembre. En ella se incluyen aspectos relacionados con la funcion
asistencial, investigadora, gestora y docente. En este ultimo aspecto se
diferencian bien las areas relacionadas con la formacién (pregrado, postgrado,

formacion continuada...).

Con respecto a la capacidad gestora, debe basarse en el principio del ciudadano
como centro del sistema y la enfermeria basada en la evidencia. En cuanto a la
investigacion debe permitir la mejora continua en la calidad de la asistencia
prestada, asi como en el desarrollo profesional posibilitando la formulacion de

nuevas teorias y paradigmas (17).

1.4.2. Actividades y competencias en Enfermeria comunitaria

Segun Margaret J. Jacobson, las actividades de la enfermera comunitaria se

pueden clasificar en:

e Actividades directas, en las que la enfermera es la prestadora de los cuidados,

sean individuales o a la familia.

e Actividades semidirectas, que son aquellas que se administran sobre
personas diferentes del propio paciente, pero relacionadas con él. Por

ejemplo, con asociaciones con las que el paciente mantiene contactos.

e Actividades indirectas, que se centran en la mejora del sistema y de los

servicios enfermeros, asi como las de planificacion, gestion y docencia (12).
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El concepto de competencia hace referencia a la capacidad necesaria que ha de
reunir un profesional para realizar un trabajo eficazmente, conseguir los
resultados deseados y lograr los objetivos previstos por la organizacion en la que

presta sus servicios (18).

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud plantea la creacion de una carrera profesional como garantia del derecho
de los profesionales a progresar de manera individual en el ambito de su

disciplina.

Basado en esta ley cada comunidad auténoma desarrollé su propio sistema de
evaluacion de las competencias profesionales. No obstante, en todos los casos
cada profesional dispone de un “Mapa de Competencias” en el que se identifican
las Competencias, Buenas Practicas y la Pruebas que debe reunir el personal
sanitario para que se le reconozca un nivel competencial determinado, existiendo
cuatro grados en total. El garante de que, una vez logrado un determinado nivel
por un profesional concreto, éste sea reconocido en todo el territorio nacional es

el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (19).

1.4.3. Ambito de actuacién

La enfermera comunitaria ejerce su labor en la comunidad, entendiendo como
tal los individuos y su medio, es decir el centro de salud, el domicilio y las
asociaciones, instituciones o centros existentes en ella. Siendo mas especificos,

esta labor se desempenara en:

e FEl centro de salud, domicilio, familia y comunidad, evitando que las unidades
de atencion primaria se conviertan en la inica unidad basica asistencial, y
dejando de lado esta organizacion tradicional para evolucionar hacia la
organizacion de enfermeras por familias como propone la OMS en su
Programa “Salud 217, en el cual expone que “en el nucleo del sistema debe
estar una enfermera bien formada, que proporcione un amplio
asesoramiento en materia de habitos de vida, asistencia familiar, y servicios
de atencion domiciliaria a un nimero limitado de familias. Igualmente debera
interactuar con las estructuras de la comunidad local en relacion a los

problemas sanitarios” (20). Asi se facilitaria que la enfermera conociera a
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cada uno de los miembros del grupo familiar, encontrandose en una posicion
extraordinaria para asesorarlos en los procesos de desarrollo, maduracion y

crecimiento.

Ayuntamientos, consejos comarcales, consejos de salud, etc.: Se trata de
organos locales de planificacion y la enfermera debe estar presente en todos
aquellos casos en los que se planifiquen y evalien actuaciones relacionadas

con la salud.
Servicios de salud publica: En los cuales la enfermera garantizara la equidad

Centros educativos: guarderias, escuelas e institutos. No solo realizando

asesorias y funciones asistenciales, sino también de promocion de la salud.
Centros deportivos y culturales.

Centros de estancia diurna para personas mayores.

Medio laboral.

Asociaciones ciudadanas: Relacionadas con alguna enfermedad, de
voluntarios, de vecinos, religiosas, de consumidores, de padres de alumnos,

etc.

Medios de comunicacion (21).

La inclusion de centros penitenciarios esta aun en debate, y, aunque la mayor

parte de la asistencia requerida por ellos esta enfocada en la salud mental (22),

se estan haciendo avances en el enfoque de la APS en estos centros (23).

Y con referencia a las distintas areas de atencion en las que las enfermeras

comunitarias prestan y pueden prestar sus cuidados, se encuentran:
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e Atencion domiciliaria y familia: Para conocer la realidad de la familia en

aspectos de salud (vivienda, autocuidados, integracion social, relaciones
familiares, etc.), procurando un mayor nivel de independencia de los
individuos y familia, fomentando actitudes positivas, aumentando el grado

de satisfaccion y acercando los servicios de salud a la comunidad.



Salud escolar: Realizando y posibilitando programas de prevencion y
rehabilitacion, como por ejemplo llevando a cabo examenes de salud
escolar, control de vacunaciones, desarrollando programas de salud
mental, desarrollando programas de proteccion y salud ambiental, y de
promocion y educacion para la salud. Esta area esta hoy dia en desarrollo
(24,25).

Servicios de salud publica: Potenciando programas para mejorar

condiciones de vida, de salud y de bienestar de la poblacion.

Gestion de casos: La enfermera debe valorar, planificar, aplicar, coordinar,
monitorizar y evaluar las opciones y servicios que son necesarios para
satisfacer las necesidades de salud de sus pacientes, se encargaria pues de
analizar los recursos disponibles, gestionar cada caso y coordinar

actuaciones con otros niveles e instituciones.
Cuidados directos al ciudadano.

Soporte, apoyo y escucha: Potenciando el autocuidado. Y en su caso
ejerciendo de defensora de los derechos del paciente frente a otros

profesionales o instituciones.

Promotora, lider y animadora: Estimulando a las familias o grupos para que
actien a favor de su propia salud, reforzando la formaciéon y animando a

solucionar problemas de salud.

Educadora, consejera y asesora (12). Este rol a potenciar por la enfermera,
(en inglés, “Advocacy”), entendido como significado del rol de abogado/a-
defensor/a de los pacientes y sus implicaciones para la practica. Es un
aspecto cada vez mas demandado por gestores, profesionales y usuarios en
pro de conseguir que los entornos clinicos sean mas seguros para ellos (26,
27).
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1.5. ROL DE “ADVOCACY” DE LA ENFERMERA

Dentro de este contexto, es importante gestionar la mayor cantidad de
informacion disponible para, entre otras cosas, salvaguardar la seguridad y
los derechos de los pacientes, principales beneficiarios de la atencion
sanitaria. Esto incluye el desarrollo de nuevos roles, sobre todo en un
escenario complejo, como el actual, propicio a la generacion de cambios

socioculturales con rapidez inusitada.

Estos cambios repercuten directamente sobre el sistema sanitario en todas
sus escalas, es decir, afectan tanto a los usuarios como a los propios
profesionales de la salud. Por tanto, es necesario concienciar a la ciudadania

y a los profesionales, de realizar un esfuerzo conjunto para adaptarse (28).

El concepto de abogacia es un término controvertido y dificil de definir por la
gran cantidad de matices que puede albergar dicha definicion y la falta de
coherencia en su aplicacion. Estos han sido algunos de los principales motivos
por los que los/as enfermeros/as no han terminado de incorporar esta nueva

filosofia de cuidar a la practica clinica.

No obstante, no se trata de un abordaje actual: el rol profesional enfermero de
abogado de los pacientes se comentdé por primera vez en los hospitales
estadounidenses en la década de los sesenta del pasado siglo. Esta corriente
se puso de manifiesto en el Reino Unido a partir de la década siguiente. De
manera general, se conoce que el proposito de la abogacia era el de velar por
el bienestar de otros seres humanos, lo que denominé abogacia humana.
Gadow (1980) propuso una aproximacion filosofica similar a la de Curtin,
denominada “Teoria de la defensa/abogacia existencial”. En ella pone de
manifiesto, que los individuos necesitan ejercer, de una vez por todas, la
libertad y la autodeterminacion en la toma de decisiones, con respecto a su

estado de salud (29).

En resumen, los modelos filosoficos de Curtin y Gadow llegan a la conclusion de
que la relacion terapéutica que se forja entre el/la enfermero/a y el paciente es
unica y ello facilita la adquisicion del rol de “abogado/a del paciente” por parte

del profesional de enfermeria. Ademas, ambas expresan la importancia de
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respetar la autonomia de los pacientes en el proceso de toma de decisiones (30).

A principios de los ochenta, se propuso un modelo de defensa/abogacia del
paciente mas pragmatico y funcional. En dicho modelo, la abogacia incorpora
el derecho a la informacion de los pacientes y el apoyo incondicional del/la
enfermero/a en la toma de decisiones (31). Este nuevo papel, proporciona un
enfoque que, unido a los enfoques desde la calidad asistencial y la seguridad
clinica otorga un rol novedoso y ciertamente interesante, a la par que

ambicioso, para las enfermeras.

Por ello, la “patient advocacy” es, sin duda, un componente necesario en la
practica enfermera. La defensa individual de los derechos de los pacientes
junto con la promocion de justicia social proporciona a las enfermeras la
oportunidad de participar mas proactiva y satisfactoriamente en las politicas

sanitarias y de brindar cuidados de excelencia a la sociedad.

En conclusion, la defensa del paciente, como rol tradicional, tiene como
profesionales en la mejor posicion en el equipo interdisciplinar a las
enfermeras para desempenar ese rol, gracias al conocimiento que tienen para
abogar y el vinculo especial entre profesionales y pacientes, que hace que
puedan ser socios en abogacia. Sin embargo, un examen critico revela muchos
argumentos en contra de lo afirmado anteriormente, para concluir finalmente
que la promocion es un papel potencialmente arriesgado de adoptar. Se
argumenta para ello que los sistemas de apoyo son, actualmente,
inadecuados, excepto en casos de bajo riesgo, quedando practicamente como

acto individual de cada profesional. (32)

Con estos antecedentes, en nuestra area mas concreta de atencion, la
preanalitica, si se podrian adoptar medidas de este tipo, ya que se trataria de
un caso de “bajo riesgo”, enfocado en procedimientos sencillos y cotidianos,

como la preparacion y toma de muestras de los pacientes.
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2. LA INVESTIGACION Y LA TRIANGULACION DE METODOS Y
TECNICAS EN EL DESARROLLO DE LA CIENCIA Y LA
RESOLUCION DE LOS PROBLEMAS Y LA GESTION CLINICA Y DE
LA CALIDAD

2.1. CONTEXTO GENERAL DE LA INVESTIGACION EN ENFERMERIA

El gran impulso de la enfermeria como ciencia se lo debemos sin duda alguna
a Florence Nightingale, impulsora de la formacion reglada en enfermeria y de

la introduccion de las practicas e interés por la investigacion en la profesion.

Nightingale consideraba que la observacion y la recoleccion sistematica de
datos eran necesarias para la enfermeria. También senalé la necesidad de
medir los resultados de los cuidados médicos y enfermeros. La recoleccion de
datos y el analisis que hizo sobre el estado de salud de los soldados en la
guerra de Crimea condujo a una variedad de reformas en el cuidado de la
salud. Esto la convierte en la primera enfermera investigadora que emprendio
estudios de diversa indole en el campo de la Salud Publica y que ademas los
incorporo a la practica clinica, siendo por lo tanto también una de las pioneras

en investigacion traslacional (33).

En los ultimos tiempos, el factor mas importante para el desempeno
investigador en nuestra profesion ha sido sin duda el desarrollo de la
educacion superior en enfermeria, en primer lugar, en los paises anglosajones,
latinoamericanos y, algo después, de nuestro entorno. Ello, por lo tanto, ha
resultado un factor decisivo para la proliferacion de estudios de investigacion
coordinados por enfermeras. En la actualidad, la investigacion es una
practica, que, con diferentes niveles, se integra dentro del ejercicio profesional.
Hoy en dia, es raro encontrar alguien que cuestione si la enfermeria precisa
de la investigacion o si la enfermera es capaz o no de investigar. Es ya
indiscutible que el ejercicio de la enfermeria ha de estar basado en la
investigacion y la mejor Evidencia disponible y que el desarrollo profesional y

disciplinar precisa de este método (26).

De esta manera, los estudios de investigacion en enfermeria han pasado de
estar centrados fundamentalmente en las cuestiones de formacion y

organizacion de servicios para estarlo en cuestiones clinicas y de calidad,
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haciendo énfasis también en el desarrollo de cuestionarios y en investigacion
traslacional. En la actualidad, la produccion de trabajos de investigacion en
enfermeria es variada y de gran riqueza. La literatura especializada muestra
que en los ultimos anos se ha producido un giro hacia cuestiones
comunitarias o de salud publica y hacia el estudio de la experiencia del
enfermo, de la persona sana y de sus familiares. No obstante, lo mas frecuente
hasta ahora en la investigacion de enfermeria ha sido el uso de métodos
cuantitativos. Esto no es de extranar si se considera que el paradigma
dominante en el campo de la salud ha sido el post-positivista; pero si se
considera que la enfermeria existe casi exclusivamente en el mundo empirico
social, no deja de ser paraddjico constatar que la metodologia que ha empleado

ha sido la del laboratorio o del experimento de las ciencias naturales (28).

Dentro de este contexto investigador, para nuestra profesion las
consecuencias de esta alianza con el enfoque cuantitativo, segiin Swanson y

Chenitz, han sido:
1) La incapacidad de aprehender la naturaleza del mundo del paciente.

2) La produccion de investigacion que se queda corta para su aplicacion

en la practica.

3) El fracaso para proporcionar una guia o direccion a la mejora de la

atencion del paciente (33).

La irrupcion de la metodologia cualitativa en el campo de la salud esta

transformando este escenario.
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2.2. EL CONOCIMIENTO Y EL METODO CIENTIiFICO. COMO INDAGAR CON
RIGOR

Es bien conocido que para desarrollar el conocimiento cientifico existen dos

enfoques basicos, el de las ciencias naturales y el de las ciencias sociales. En

este sentido, se ha tendido a igualar o mas bien estandarizar el método

empleado en las ciencias naturales con el método cientifico, llegando incluso

a etiquetarse de “acientifico” otro tipo de indagacion.

Esta postura evidencia cada vez mas que no supone situaciones o entornos
antagonicos o excluyentes, sino que ambos son necesarios para ser capaces
de conocer el entorno complejo que nos rodea. La idoneidad y la eficacia se ha
de juzgar por el tipo de conocimiento que se quiera recabar y no solamente
segun los parametros de las ciencias naturales, pues éstos no son los Uinicos

disponibles para producir conocimiento cientifico.

En las ciencias socio-sanitarias actualmente se reconocen cuatro paradigmas
que fundamentan distintas metodologias o estrategias para responder a

preguntas de investigacion:
1) EI positivismo.
2) El post-positivismo.
3) La teoria critica y otras ideologicamente relacionadas.
4) El constructivismo.

Estos paradigmas son construcciones humanas y por tanto sujetas a error.
Efectivamente, el concepto de paradigma implica un conjunto de creencias
que no se pueden probar como verdaderas en un sentido convencional.
Quienes propongan un determinado paradigma han de apoyarse en la

persuasion y en su utilidad.

Una de las diferencias mas marcadas entre estos paradigmas es como
entienden la naturaleza de la realidad o la cuestion ontologica. El positivismo
considera que existe una realidad que es real, objetiva, externa a las personas

y por tanto posible de aprehender y medir. Como reaccion a esta posicion
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surge el post-positivismo, que plantea un realismo critico, cree en la
objetividad de la realidad, pero considera que soélo es posible de aprehender
de manera imperfecta y probabilistica. La teoria critica y otras relacionadas
con ella plantean el realismo historico y hacen énfasis en que esa realidad esta
moldeada por valores sociales, politicos, culturales, econémicos, étnicos y de
género. Esta aproximacion tiene un enfoque mas actual, aunque tampoco es
capaz, como las previas, de abarcar por si sola todo lo relacionado con la

investigacion cientifica. (33)

Por el contrario, el constructivismo no cree que haya una sola realidad
objetiva, entiende que hay realidades que se construyen de manera local y
especifica, que son internas a los individuos y que estan vinculadas a los
contextos y a las interpretaciones que de ellos se hacen. Interrelacionado con
las posiciones ontologicas estan las metodologicas. Asi, mientras que el
positivismo mantiene que los hallazgos son verdad y la manera para conocerla
es a través del uso los métodos cuantitativos; en el pospositivismo se suaviza
esta posicion, se considera que los hallazgos son probablemente verdad y por
ello en los estudios se pueden incluir métodos cualitativos, pero como

auxiliares de los cuantitativos.

Por otro lado, la teoria critica y otras relacionadas, se separan claramente de
estos presupuestos, y consideran que los hallazgos estan mediados por los
valores del investigador y de los participantes que estan unidos por la
interaccion; la metodologia por tanto requiere del dialogo entre ellos. Este
dialogo ha de trasformar la ignorancia y concienciar a los participantes para

que cambien las condiciones de su contexto.

En ultimo lugar, el constructivismo entiende que los hallazgos son creados y
por tanto mientras que comparte con el paradigma anterior la necesidad
metodologica del dialogo entre el investigador y los participantes, éste no es
para transformar el contexto o las condiciones sino para poder interpretar los
datos. Por esto, la metodologia constructivista se la define como dialégica y

hermenéutica (34).

Es evidente en la practica que éstos no son paradigmas que se hayan ido

superando y reemplazando por otros mejores: todos ellos coexisten y
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fundamentan una gran variedad de metodologias o de estrategias de
indagacion. Estas se consideran como instrumentos que estan a disposicion
del investigador para que los utilice de manera inteligente en la resolucion de
los problemas de investigacion. La eleccion de una estrategia u otra va a
depender de la pregunta que el investigador formule y del paradigma en el que
esté situado (35). La metodologia cualitativa en la investigacion en cuidados.

Principales caracteristicas.

Hay consenso en que el objetivo del paradigma en que se apoya la
investigacion cualitativa es proporcionar una metodologia de investigacion que
permita comprender el complejo mundo de la experiencia vivida desde el punto
de vista de las personas que la viven. De aqui que el objetivo principal del
investigador sea el de interpretar y construir los significados subjetivos que
las personas atribuyen a su experiencia. La investigacion cualitativa trata, por
tanto, del estudio sistematico de la experiencia cotidiana. Tradicionalmente se
consideraba util para el trabajo descriptivo o exploratorio de antropdlogos y
soci6logos; no obstante, el desarrollo metodolégico de los ultimos veinte afnos
ha abierto las posibilidades que van desde la descripcion pura a la generacion

de teorias en diversos niveles (33).

En este sentido, la investigacion cualitativa enfatiza el estudio de los procesos
y de los significados, y se interesa por fenéomenos y experiencias humanas. Da
importancia a la naturaleza socialmente construida de la realidad, a la
relacion estrecha que hay entre el investigador y lo que estudia y, ademas,
reconoce que las limitaciones practicas moldean la propia indagacion. Esta
claro que la metodologia cualitativa esta fundamentada principalmente por el
paradigma constructivista y que su modelo de diseno es diferente a la
investigacion “tradicional” o cuantitativa. El mundo social es complejo y la
vida cotidiana dinamica no se puede reducir a variables, ni puede separar sus
partes de manera artificial; la metodologia ha de dar cuenta de esto. Asi,
mientras que la metodologia cuantitativa se refiere al estudio de los
procedimientos y al acto de recoger datos, la cualitativa cubre la totalidad del

proceso de investigacion, que se verifica y ajusta al mundo empirico.

A pesar de que el objetivo, investigar, es el mismo en todos los casos, en el
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ambito de la investigacion cualitativa el investigador es testigo de los procesos
que estudia, pues participa de la vida o experiencias de los otros, obtiene sus
datos en el medio natural, de cara a la realidad y no en un laboratorio o medio
manipulado. Este instrumento, por lo tanto, se relaciona de manera activa con
las personas para obtener datos, hace constantemente preguntas y se pone
en el lugar de los participantes para dar cuenta del fenomeno desde su punto
de vista denominado “emic” o del interior. En segundo lugar, el momento en
el que se focalizan los datos es distinto al de los estudios cuantitativos. Los
estudios cualitativos no estan dirigidos por una teoria ya elaborada, ni por
hipotesis para ser comprobadas; el momento de focalizar los datos se pospone
a su recoleccion y esta guiada por las preocupaciones del analisis cientifico
social de la vida de los grupos humanos. Por ello, los estudios cualitativos se
inician de una manera abierta, preguntandose de forma integral por el
fenémeno, y el analisis es emergente, surge de la interaccion entre los datos y
las decisiones que se toman para focalizar el estudio. El propésito de este tipo
de analisis es sintonizar con los aspectos de la vida de grupos humanos,
describir aspectos de esta vida y proporcionar perspectivas que no estan

disponibles o accesibles a otros métodos de investigacion (37).

2.2.1. La investigacion cualitativa en salud

La investigacion cualitativa en salud se inicia recientemente, coincidiendo con
su auge en las ciencias sociales. Sus inicios son a finales de los anos 50 en
Estados Unidos, siendo la Escuela de Chicago una de las mas activas. Desde
un principio los socidlogos se interesan por el area de la salud y por la
enfermeria. Cabe destacar el estudio de Hughes sobre el trabajo de enfermeria,
y el de Davis sobre los estudiantes de enfermeria. A partir de los anos 70, las
enfermeras se interesan cada vez mas por esta metodologia. En la actualidad,
es el grupo profesional de la salud que mas proyectos cualitativos esta
realizando. Si se examinan las caracteristicas de la profesion se puede
comprender por qué ha tenido una aceptacion tan grande. La definicion de
Virginia Henderson, aceptada como la definicion del Consejo Internacional de
Enfermeras (CIE), brinda una de las claves mas importantes: la enfermeria se
coloca en la subjetividad de las personas para identificar sus necesidades. Es

un grupo profesional que, al igual que en la metodologia cualitativa, trabaja
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con un meétodo inductivo y enfocado en las personas. Poderse colocar en el
lugar de la otra persona (empatizar), para comprender su experiencia y utilizar
la induccion para construir una teoria son dos de los elementos mas
importantes de los estudios cualitativos. Ademas, debido al contacto
permanente con el paciente, el profesional de enfermeria esta cerca de la
experiencia humana y no solo de la enfermedad como un fenémeno
etiopatogénico. La enfermera, por tanto, esta en una posicion privilegiada para
explicar a otros el mundo del enfermo, el de su familia y el de los procesos que
acontecen al interior. Por otro lado, las filosofias de la enfermeria y la de la
metodologia cualitativa se ajustan. La esencia de la enfermeria moderna
contiene elementos de compromiso y paciencia, de comprension y confianza,
de reciprocidad y de flexibilidad y franqueza; estos rasgos reflejan los de la

investigacion cualitativa con un énfasis en procesos, cercania con los datos y

flexibilidad (37).

2.2.2. Aproximaciones metodolégicas

Dentro de la variedad de metodologias cualitativas, las que mas se estan
empleando en el campo de la salud provienen del paradigma constructivista y
son: la fenomenologia, la etnografia y la teoria fundamentada o “Grounded
Theory”. Todas ellas tienen en comun el estudio de la vida cotidiana y su

interés por comprenderla desde el punto de vista de los participantes.
A continuacion, pasaremos a describir brevemente cada una de ellas.

Fenomenologia

Por Fenomenologia entendemos el enfoque o estrategia cualitativa que trata
de comprender la naturaleza del ser, la experiencia vivida a través de “la
ventana del lenguaje”. Sus raices se encuentran en la filosofia fenomenologica;
se distingue entre la fenomenologia de Husserl, que retiene el concepto del
dualismo objeto-sujeto cartesiano, y la de Heidegger que es una fenomenologia

hermenéutica.

Los estudios fenomenologicos pretenden dar cuenta de la esencia del

significado, hacen preguntas que tratan de desvelar la esencia de una

[

experiencia. Asi, un fenomenologo se pregunta “ca qué se parece o como es
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tener cierta experiencia?”. Los estudios fenomenologicos le llegan al individuo,
o dicho en palabras de Morse “nos tocan el alma”. No obstante, el investigador
presenta las interpretaciones de la experiencia vivida sin un desarrollo teorico.
La recoleccion de datos se realiza principalmente a través de la entrevista en

profundidad y las anécdotas escritas sobre experiencias personales.

De entre los estudios fenomenologicos clasicos realizados por enfermeras,
siempre se ha destacado el de Field, en el que se profundiza en el significado
que tiene para las enfermeras la administracion de una inyeccion, y el de

Kelpin en el que se analizaba la experiencia de dar a luz.

Sin embargo, esta evaluacion ha hecho que este abordaje se haya extendido
en el ambito investigador y que tengamos en la actualidad estudios que van
desde los que se han interesado por la vivencia de los cuidados a personas en
situacion terminal, sus familias y/o cuidadores formales e informales hasta
los que han incorporacion esta vision a ambitos tan tradicionalmente
cuantitativos como el laboratorio de analisis clinicos o las salas de toma de

muestras (38,39).

La etnografia

La etnografia se genera dentro de la tradicion antropologica y se puede definir
como una manera de acceder a las creencias y practicas de una cultura, se
presume que ésta se aprende y comparte entre los miembros de un grupo. El
investigador se hace preguntas descriptivas sobre valores, creencias y
practicas de un grupo cultural. La cultura se entiende en su sentido amplio,
abarcando al grupo de personas que comparten un mismo lugar y a los que
estan geograficamente separados, pero compartiendo una experiencia comun,

como, por ejemplo, padecer una enfermedad cronica.

Esta estrategia desarrolla descripciones profundas sobre el significado que
tiene para las personas las acciones y los eventos a través de la observacién
participante y las entrevistas sin estructurar. Otras fuentes de datos
etnograficos pueden ser documentos, archivos, fotografias, mapas y arboles

genealogicos.

La etnografia ha sido empleada en varios campos (la antropologia, las ciencias
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de la educacion...) y ello ha terminado produciendo cambios o extensiones de
este enfoque. Uno de estos cambios es el analisis narrativo, que se centra en
la estructura, el contenido y el contexto de las entrevistas etnograficas.
Atkinson lo utilizé para describir los discursos médicos en los hospitales. El
estudio de Golander, una enfermera de Israel, es un buen caso de trabajo
etnografico. En él trata de comprender los ajustes que tienen que realizar los
ancianos con incapacidad fisica y cognoscitiva a la realidad de una residencia
de ancianos. Otro estudio etnografico en el area de la salud es el de Perarkyla,
sobre el significado social de la muerte en un hospital, y en él se descubre un
tipo de trabajo, que el autor denomina de esperanza, que describe la labor de

los profesionales de la salud con el enfermo grave. (40)

La Teoria Fundamentada

La teoria fundamentada fue desarrollada dentro de la sociologia por Barney
Glaser y Anselm Strauss a finales de los anos 60, y tiene su base teorica en el
interaccionismo simbodlico. Es mas bien un estilo de analisis cualitativo que
un método en si. Trata de identificar los procesos basicos en la interaccion.
Para ello, el investigador se hace preguntas de proceso, da cuenta de
experiencias en el tiempo o de como se va produciendo un cambio. Esta
estrategia comparte los métodos de recoleccion de datos con otros enfoques,
es decir, la entrevista sin estructurar y la observacion participante, pero la
mayor diferencia es su énfasis en el desarrollo de teoria. En la teoria
fundamentada también se han producido avances; y se distinguen dos
escuelas, la diferencia principal entre ellas radica en el grado en que se
permite que los conceptos o categorias emerjan durante el analisis. Asi, la
Glaseriana aboga por una emergencia completa y la Straussiana que sugiere

un mayor control en la emergencia (41).

Es importante destacar que, desde sus inicios, la Teoria Fundamentada ha
tenido una gran acogida en el area de enfermeria, y hasta se puede decir que
estos profesionales de la salud han sido pioneros en utilizarla. Sin duda,
influyé poderosamente el hecho de que Anselm Strauss y Barney Glaser
trabajaran muchos anos en el Departamento de Sociologia de la Escuela de

Enfermeria de la Universidad de California-San Francisco. No es de extranar,
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por lo tanto, que uno de los primeros estudios que se realizaron con esta
metodologia, fuese desarrollado por una enfermera llamada Jeanne Quint
Benoliel, que analizo la experiencia del profesional de enfermeria y el enfermo
moribundo. El proyecto de investigacion que dio lugar al descubrimiento y
desarrollo de la teoria fundamentada se realizé con fondos provenientes de la
Division de Enfermeria en California y en €l participo, junto a Glaser y Strauss,

la enfermera investigadora Quint Benoliel (42).

Triangulacion de métodos

Muchos autores consideran que la investigacion cualitativa y la investigacion
cuantitativa poseen diferentes enfoques que se pueden simultanear segun las
caracteristicas de la pregunta inicial e incluso de la poblacion de estudio.
Otros, sin embargo, después de analizar las bases epistemologicas de ambas
metodologias, creen que no son compatibles y por lo tanto serian mutuamente
excluyentes. En consecuencia, emplean la investigacion cualitativa o la
investigacion cuantitativa segiin su posicion epistemologica, teoria de la
ciencia que estudia la naturaleza del conocimiento cientifico y los métodos

empleados para su adquisicion (43).

En este sentido, aquellos que mantienen posiciones antagonicas, a veces
irreconciliables, lo hacen fundamentandose en que la investigacion
cuantitativa se basa en el post-positivismo, que defiende que la realidad existe
al margen y con independencia del investigador, mientras que la investigacion
cualitativa, sostiene que la realidad se construye socialmente y no es

independiente del observador.

La triangulacion trata del uso, en un mismo estudio, de diferentes tipos de
datos, teorias, investigadores meétodos y metodologias; en consecuencia,

existen varias clases de triangulacion:

e De los Datos: Consiste en la obtencion de los datos correspondientes de

los grupos, localizaciones y periodos de tiempo diferentes.
e De Teorias: Supone el uso de diferentes marcos teoricos.

e De investigadores: Implica la participacion de varios investigadores en un
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mismo proyecto.

e De Instrumentos y de Metodologias: Significa el uso de diferentes técnicas
para obtener informacion (por ejemplo, observacion participante y

entrevista en profundidad).

e De metodologias Cualitativa y Cuantitativa: Se utiliza para validar los
conocimientos adquiridos por una u otra, cuenta con muchos detractores;
de hecho, soélo se deberia emplear si el investigador cuenta con experiencia

en ambos tipos de investigacion (35).

2.2.3. Fases de la investigacion cualitativa

Las actividades que implica la investigacion cualitativa no difieren en exceso
de las correspondientes a la investigacion cuantitativa. No obstante, una
diferencia a resaltar es el caracter emergente de la primera, contrapuesto al
predeterminado y consecutivo de la segunda. En efecto, en la investigacion
cualitativa el disefio se puede redefinir al tiempo que se obtienen y analizan

los datos, hecho que confiere flexibilidad y dinamismo al proceso.

Por otro lado, las caracteristicas de la pregunta y de los objetivos iniciales, son
los elementos que confieren una mayor o menor libertad al investigador para
triangular y modificar el disenio previsto. En esa linea, se diferencian los
disefios cualitativos emergentes (para temas pocos estudiados y cuando se
dispone del tiempo suficiente) de los disefios cualitativos proyectados (para
problemas estudiados y menos exigentes en cuanto al tiempo). En éstos
ultimos, la investigacion esta mas planificada y estructurada (se aproxima
mas a la investigacion cuantitativa), por lo que pueden ser mas adecuados en
el ambito sanitario, donde hay pocos aspectos verdaderamente inexplorados

y al académico, con plazos preestablecidos.

En cualquier caso, la investigacion cualitativa requiere de varias fases, que se
comentan a continuacion.

Fase de planificacion o preparacion

Esta fase comprende las etapas de reflexion y de disenno. En la primera, el
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investigador se posiciona, formula la pregunta a estudiar y revisa el estado de
la cuestion. El investigador cuenta con una formacion académica en la que se
ha socializado, en cierto modo adiestrado, y que condiciona desde la misma
eleccion del tema a investigar hasta la redaccion del informe final. El
investigador cualitativo debe ser consciente de que su maxima objetividad es
su flexibilidad. Ademas de la idiosincrasia del investigador, la investigacion
cualitativa lleva impronta de las circunstancias culturales, sociopoliticas y

economicas del medio en el que se desarrolla.

En la segunda, es preciso tomar una serie de decisiones relativas al escenario
(emplazamiento), al método (etnografico, fenomenologico, etc.), a los sujetos a
estudiar y a la técnica para recoger y analizar los datos. La pregunta de
investigacion sirve para elegir el método mas adecuado, siendo competencia
del investigador reconocer las ventajas y limitaciones de cada uno de ellos.
También es posible utilizar varios métodos (triangulacion) que integren los

diversos componentes de un mismo problema.

Siempre hay que tener en cuenta que la investigacion cualitativa no pretende
que los participantes sean representativos del fenomeno estudiado; no
obstante, si los informantes son heterogéneos a la vez que tipicos, sera posible
transferir los resultados a contextos mas o menos similares propios de la
investigacion cualitativa, y el cuestionario de la investigacion cuantitativa.
Cuando varios instrumentos se combinan y se aplican en una misma
investigacion (triangulacion de instrumentos), se puede aumentar el rigor,

alcance y profundidad del estudio.

Trabajo de Campo

Se caracteriza por tener tres fases claramente diferenciadas: acceso, recogida

de datos y retirada.

El acceso al escenario es el proceso por el que el investigador se va
introduciendo o acercando a las fuentes de informacion esenciales. Se inicia
con el logro de la correspondiente autorizacion (por e€j. Para acceder al centro
socio-sanitario), pero la aceptacion por parte de los participantes

(profesionales y ancianos) es un derecho de admision que debe conquistarse
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a diario, mientras dura la recogida de datos. En este momento es preciso tener
identificados a quienes puedan autorizar, o negar, la entrada al lugar fisico o
al contexto social elegido para la investigacion. El contacto puede ser formal
(solicitud oficial por escrito) o informal (a través de relaciones personales y
amistades que puedan interceder a favor del investigador frente a las

autoridades) (40).

La segunda etapa del trabajo de campo consiste en la recogida productiva de
datos y comprende la seleccion y el registro, de modo sistematico de un

conjunto predeterminado de aspectos que integran la realidad.

Los informantes desempenan su cometido (informar) cuando se sienten
relajados ante el investigador que se muestra receptivo y dispuesto a
escuchar. En ese momento se inicia la recogida productiva de informacion que

muchas veces se solapa con el analisis preliminar (35).

El registro de la informacion se efectiia en listas, registros (de anécdotas,
incidentes criticos, de respuestas, etc.), cuaderno de notas, cuestionarios,
videos, diapositivas, magnetéfono, etc. Estos soportes fisicos permiten
recuperar la informacion para su posterior revision, comentario y analisis,

tanto por parte de los investigadores como de los participantes.

Por ultimo, el investigador debe empezar a preparar su retirada del escenario
cuando ya es considerado, y el mismo se siente, como uno mas del grupo o
del fenomeno a estudiar; por ese entonces habra perdido la capacidad de
sorpresa. La retirada no debe ser traumatica, por esta razon debe ser

negociada y anticipada por el investigador y sus informadores (35).

Fase Analitica

El analisis cualitativo es mas complejo que el cuantitativo, porque parte de
datos mas dificilmente mensurables y los procedimientos no estan tan
claramente definidos y consensuados como en la investigacion cuantitativa.
En este sentido, los datos crudos (sin manipular) de tipo cualitativo se
presentan como textos; incluso si se trata de imagenes o sonidos, el analisis
se realiza sobre su transcripcion, es decir sobre un texto que describe o explica

las fotografias o grabaciones (36,37).
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El analisis cualitativo también esta presente en la fase de elaboracion del
informe final porque su redaccion ofrece la oportunidad de cuestionar y
buscar respuestas a ideas y conceptos que solo se manifiestan en el momento

de escribir.

Otra particularidad del analisis es que, al no existir normas consensuadas o
estandarizadas, los procedimientos y estrategias varian hasta el punto de que
algunos autores afirman que la sistematizacion es imposible. No obstante, el
uso de programas informaticos para analisis cualitativo, como Atlas.ti, NVIVO;
AQUAD o Analisis of Qualitative Data, representa una revolucion metodologica
en la concepcion, casi artesanal que de la investigacion cualitativa se tenia

hasta hace poco mas de una década (38).

Con respecto a los procedimientos de analisis, existen varios modelos, de los

cuales exponemos a continuacion los mas habituales:

e Induccion analitica: Sirve para desarrollar clasificaciones y tipologias (por

ejemplo, Tipos de liderazgo) y producir hipotesis explicativas.

e Analisis del contenido: Es un procedimiento sistematico de conversion de
textos a formato cuantificable y tratable con técnicas estadisticas;
engloba métodos de analisis centrados en niveles: sintacticos, semanticos

y pragmaticos.

e Analisis procedimentales: Comprenden una serie de operaciones
dirigidas al manejo de los datos con la finalidad de extraer conclusiones

validas y fiables.

Por otro lado, en un intento de facilitar el analisis cualitativo al investigador con
poca experiencia, como de reducir el desconcierto ante las diversas posibilidades,

se han elaborado propuestas para orientar el proceso analitico (38).

Los pasos que siguen buena parte de los investigadores cualitativos en el
analisis de sus datos son los siguientes: reduccion, disposicion /
transformacion de los datos, obtencion de los resultados y conclusiones, y

verificacion de las conclusiones.
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La reduccion es imprescindible para manejar la enorme cantidad de datos. Se
inicia con la seleccion de los aspectos a registrar y a descartar; una vez
obtenidos los datos se eliminan los que no se ajustan a los objetivos del
estudio. La reduccion también esta presente en la preparacion del informe

final (38).

Nuestro grupo ha realizado grupos focales como método para la extraccion de
informacion en sujetos, teniendo en cuenta las citadas premisas, debido a la

gran cantidad de informacion obtenida (39,40).

Fase Informativa

La investigacion cualitativa finaliza con la presentacion oral y escrita de los
resultados y conclusiones. Esta etapa exige concentracion y reflexion sobre lo

observado y escuchado; es el tiempo de la meditacion y de cierta introspeccion.

La investigacion cualitativa tiene, entre otras caracteristicas, que el borrador
del informe final se presente a los participantes y que éstos corroboren las
afirmaciones del investigador, se introduce de este modo una especie de
control de calidad. El informe de la investigacion cualitativa sigue un esquema
general comparable al de la investigacion cuantitativa (introduccion, métodos,
resultados y discusion / conclusiones). Pero el contenido especifico y el mayor
o menor énfasis en aspectos como el acceso al campo, el rol del investigador,
la triangulacion de datos, el registro y transcripcion de la entrevista, la
utilizacion del analisis del contenido, etc., son propios no sélo de la

investigacion cualitativa, sino del método concreto elegido (41,42).

2.2.4. Métodos cualitativos

Los métodos que se presentan a continuacion: etnografico, fenomenolégico y
teoria fundamentada, pueden ayudar al investigador a enmarcar su
investigacion. En primer lugar, debera apreciar las caracteristicas propias de
cada método, sin olvidar que existen otros (etnometodologia, investigacion-
accion, biografico, etc.) que también pueden ser de gran utilidad en estudios
que, ademas de la perspectiva clinica, quieran anadir otras de tipo social,

historica o politica.
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Etnografia

Su origen es la Antropologia cultural. La etnografia (éthnos = pueblos; grafhé
= descripcion) se refiere a la descripcion del modo de vida de una unidad social
o grupos de individuos y del escenario natural donde transcurre el fenomeno

estudiado.

La etnografia se interesa por la gente, su conducta e interacciones, muestra
los acontecimientos de la vida de un grupo (familia, equipo de salud, grupo de
enfermos que comparten condicion clinica: diabéticos, drogodependientes,
etc.) haciendo un especial énfasis en las estructuras sociales, el
comportamiento y los roles que adoptan los miembros del grupo. El
investigador describe sus creencias, motivaciones y valores segun las
comunican y expresan los propios protagonistas, cuyas explicaciones o

interpretaciones reciben la maxima atencion (42).

La etnografia aplicada a la salud permite describir y explicar los fenomenos
que ocurren en el contexto sanitario. Por ejemplo se describen las vivencias y

experiencias de un grupo de diabéticos que inician la “insulinizacion”.

Los datos se obtienen a través de la observacion y entrevista, pero también
mediante el analisis de documentos (cartas, diarios, grabaciones, historias de
vida, etc.). La observacion participante (no estructurada o semiestructurada)
se erige como principal instrumento para obtener datos. El investigador pasa
a formar parte del grupo, tomando nota en cuanto observa y escucha, pero
también interrogando a los individuos para conocer sus percepciones y

opiniones.

La descripcion es un momento clave e inseparable del analisis, ambos
elementos tienen su raiz en la realidad. En el informe final, la descripcion
exhaustiva intenta comunicar al lector las emociones que experimentan los

participantes.

Se suele obtener una muestra de conveniencia, a proposito del estudio en
marcha, lo que significa que el investigador elige un grupo especifico de
informantes situados en el contexto concreto (enfermeras de la unidad de

cuidados paliativos, grupo de pacientes en hemodialisis). Los informantes
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deben ser lo mas tipicos o representativos del grupo estudiado. Deben llegar
a ser colaboradores del investigador, no meros informantes. Por ello, los lazos

entre investigador e informantes tienden a estrecharse.

Por otro lado, es muy importante que el investigador deba adoptar una
perspectiva émica, es decir, escuchar la voz de los que verdaderamente saben
del fenomeno vivido (los pacientes o usuarios del sistema de salud); de lo
contrario, acabara imponiendo sus creencias y valores a partir de los cuales
realizara interpretaciones erroneas (43). Algunos de los conceptos expresados
a continuacion han sido brevemente resefiados en apartados previos, aunque
la correspondencia del epigrafe sea la misma, los contenidos difieren, ya que

estan localizados en apartados diferentes.

Fenomenologia

Su origen es la Filosofia, ya que, etimolégicamente (phainomeno = aquello que
parece o se muestra; logos =tratado), significa el estudio de los fenéomenos que

se manifiestan en la consciencia.

Como concepto, la fenomenologia es la investigacion sistematica de la
subjetividad y de su origen, y estudia al mundo tal como se presenta en la
consciencia. La experiencia subjetiva inmediata adquiere primacia como base

del conocimiento.

Como caracteristicas principales, la fenomenologia estudia la experiencia vital
y cotidiana (experiencia no conceptualizada). Ademas, analiza la esencia o
naturaleza de los fenomenos conscientes, y trata de descubrir las estructuras
significativas internas (por €j. el duelo). Por otro lado, describe los significados
vividos o existenciales, es decir, aquellos en los que estamos inmersos a diario

(por €j. la relacion de los componentes del equipo de salud).

Explora el significado del ser humano y descubre los significados que los
individuos dan a su experiencia; lo que importa es comprender el proceso de
interpretacion seguido por los sujetos estudiados (por ej. como el paciente vive

su recuperacion después de una intervencion con mal pronostico) (44).
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Métodos Mixtos

Los estudios mixtos son aquellos en los que se incorpora el abordaje
cualitativo de los problemas de investigacion, ademas del clasico enfoque

cuantitativo.

Estos disenos pueden resultar de especial interés y relevancia para los
profesionales de la salud en todos sus ambitos y muy especialmente en el
campo de la Salud Publica y la Gestion Clinica. Permiten una comprension
integral de las realidades complejas, de las experiencias humanas, de los
profesionales de los servicios de salud y usuarios, haciendo emerger con ello,
un conocimiento de gran riqueza hasta ahora ignorado. Por tanto, los métodos
de investigacion cualitativos no vienen a sustituir a los que tradicionalmente
se han utilizado en las Ciencias de la Salud, sino a enriquecer el cuerpo de
conocimientos de las diferentes disciplinas y las zonas de expansion
disciplinares, transdisciplinares e interdisciplinares. Ademas, es evidente que
la disciplina de enfermeria no se puede desarrollar adecuadamente
Unicamente con los métodos de investigacion cuantitativos; la investigacion

cualitativa crea para la enfermeria nuevas opciones.

En la actualidad, los profesionales de enfermeria son el grupo, dentro del
sector de la salud, que mas interés esta mostrando por la metodologia
cualitativa y mas ha contribuido a su desarrollo y al del conocimiento en el
campo de la salud. No obstante, hay que senalar que la aplicacion de los
hallazgos cualitativos es distinta a la de los cuantitativos; no siempre
proporcionan soluciones a problemas practicos inmediatos, sino que en
ocasiones lo que permiten es una mayor y mejor comprension del mundo. Esta
comprension tiene, a su vez, un efecto practico: Permite el acceso a una accion
que, en palabras de Strauss, es moral y eficaz pues se basara en un
conocimiento de la verdadera naturaleza de la realidad multiple e interpretada
por las personas (45). Los estudios presentados en esta tesis estan disenados

en buen numero con este tipo de metodologia.

Analisis e Interpretacion de los datos

En los ultimos anos, la investigacion cualitativa ha disfrutado de un periodo

de crecimiento y diversificacion sin precedentes a medida que se ha convertido
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en un enfoque de investigacion establecido y respetado a través de diversas
disciplinas y contextos, teniendo en cuenta que el analisis, en el sentido de
“producir conocimiento” sobre un cuerpo especifico de materiales, es un logro
intrinsecamente en desarrollo. Lo que resulta importante advertir es que este
proceso analitico refleja tanto las preocupaciones tedricas como las

pragmaticas. (46)

Aunque se trata de algo complejo, podemos simplificar al maximo los
conceptos relacionados con el epigrafe si nos centramos en dos aspectos

fundamentales:

Analisis de la conversacion: se centra en como las acciones y practicas

sociales se logran en el habla y la interaccion y mediante ellas. A menudo,
ponen su interés en rasgos de la interaccion como: la manera de adoptar
turnos de palabra los hablantes; como el habla se moldea por las
acciones anteriores y como moldea lo que le sigue; como se disena el
habla para realizar ciertas acciones; qué palabras utilizan las personas,
y como se organiza la trayectoria mas amplia del habla. Las fuentes
centrales de estas observaciones son las grabaciones audio y video del

habla y la interaccion que se producen de manera natural. (47).

Analisis del discurso: Centrado en como se utiliza el lenguaje en ciertos

contextos. El foco se pone en como se producen identidades, practicas,
conocimientos o significados especificos, describiendo algo de una
manera con preferencia a otra. Esto puede significar un enfoque en el
lenguaje utilizado en ejemplos especificos de interaccion, como ninos
jugando, o varios textos sobre una cuestion especifica, como articulos
periodisticos de un desastre, o un enfoque mas amplio, a menudo
histoérico, sobre sistemas de conocimiento, como la medicalizacion del

trastorno por déficit de atencion con hiperactividad. (47)

En cualquier caso, la adecuada organizacion de los datos y la estructura del
protocolo de investigacion tienen que garantizar el correcto desarrollo del
proceso investigador. Es ello una cuestion muy relevante, puesto que la
“flexibilidad” de la metodologia cualitativa, entendida como la posibilidad de

cambiar numero de sujetos, o técnica de recogida de datos en funciéon de las
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caracteristicas de la poblacion de estudio, necesitan de ese contrapeso para
evitar que el rigor cientifico no sea el protagonista del estudio planificado

(48,49).
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3. EL LABORATORIO CLINICO. CONCEPTOS BASICOS Y
APROXIMACION MULTIDISCIPLINAR

Desde antiguo, el ser humano siempre ha querido conocer sus origenes. En
este orden de cosas, esta curiosidad congénita ha llevado, a lo largo de los
siglos, a cuestionar seriamente los principios inmutables que, en el pasado,

fueron considerados como los grandes arcanos de la antigiedad.

Para ello, el ser humano ha adoptado diversos puntos de vista (la religion, la
filosofia, la ciencia) para intentar responder a la pregunta primigenia: el origen
de la vida. La Quimica organica o Bioquimica, y dentro de ella la Bioquimica
Clinica, es la disciplina que mas se acerca a proporcionar respuestas
fidedignas a estas cuestiones, ya que tanto la genética como la biologia
molecular, que son sin duda unas de las ventanas mas importantes que nos
permiten explorar en la actualidad para conocer el origen de la vida, beben
directamente de sus fuentes (50). Estas disciplinas cientificas son el eje del
laboratorio clinico actual, junto con otras afines como la inmunologia y la

hematologia, en su parte analitica y normalmente de rutina.

3.1. FUNDAMENTOS HISTORICOS

La primera prueba quimica diagnostica fue descrita por Richard Bright en
1827, que demostro la presencia de proteinas en la orina de algunos pacientes
con hidropesia. La prueba se realizaba calentando la orina, con lo que las
proteinas floculaban. Poco tiempo después se desarrollaron otros métodos y

pruebas para detectar los constituyentes de la orina.

La sangre comenzo a ser estudiada a mediados del siglo XIX, y las primeras
muestras procedian de las sangrias terapéuticas. No obstante, estas primeras
determinaciones requerian gran cantidad de sangre. Como ejemplo, Rees, en
el Reino Unido, demostroé la presencia de glucosa en la sangre de un diabético
a partir de 360mL de muestra. Para ello realizo diversas extracciones y
evaporaciones, aislando los cristales de glucosa. No se inform6 del estado del

paciente tras la prueba diagnoéstica. (S0)

De modo similar, Garrod aislé cristales de urato sodico de un paciente con
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gota, en 1848.A finales del siglo XIX es cuando empiezan a desarrollarse
métodos mas o menos rutinarios para fines diagndsticos; asi, en los
laboratorios de los mejores hospitales de la época era posible determinar la
hemoglobina, los recuentos celulares sanguineos de serie roja y serie blanca,
el examen microscopico de frotis (incluyendo recuento de plaquetas), y en la
orina se podian determinar densidad, proteinas, glucosa, hemoglobina,

bilirrubina y sedimento. (50)

El gran espaldarazo para el laboratorio de bioquimica clinica se recibe durante
los primeros anos del siglo XX, con el descubrimiento de los primeros métodos
colorimétricos, que permitian utilizar muestras relativamente pequenas de
sangre, y con la extension del uso de la jeringa hipodérmica para obtener las

muestras.

El siguiente salto cualitativo se produce a finales de los anos 50, con el inicio
de la automatizacion de los laboratorios. Ello permitié atender a un numero
de pacientes cada vez mayor, derivado de una mayor demanda por parte de
los clinicos, y controlar mejor todos los procesos empleados en el analisis
bioquimico, comenzando la estandarizacion metodolégica y de procesos,
aumentando por lo tanto la calidad. Estos dos ultimos aspectos se
desarrollaron definitivamente durante la década siguiente, con la
incorporacion de los kits de reactivos a los laboratorios y los analizadores

hematologicos automatizados, proporcionados por la industria. (50)
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3.2. PROCESOS DE SOPORTE EN EL LABORATORIO CLINICO

La importancia clinica y economica de los procesos realizados en los
laboratorios clinicos han hecho que, desde la Consejeria de Salud de la Junta
de Andalucia, con sus diferentes denominaciones, se pusiera el foco de
atencion en la mejora de los mismos. Para ello, siguiendo la metodologia de la
Gestion por Procesos se analizan los diversos componentes que intervienen en
la prestacion sanitaria, para ordenar los diferentes flujos de trabajo de los
mismos e integrar el conocimiento actualizado y procurar la mejora continua
de los resultados obtenidos, teniendo en cuenta las expectativas que tienen
los ciudadanos y profesionales, e intentando disminuir la variabilidad de las
actuaciones de estos ultimos hasta lograr un grado de homogeneidad

razonable. (51)

La metodologia aplicada para la descripcion y diseio de los procesos
asistenciales tiene como objetivo fundamental establecer un modelo teorico al
que se ha de ajustar el desarrollo de cada proceso asistencial integrado, en el

marco del Sistema Sanitario Pablico de Andalucia.

Para ello, es imprescindible tener en cuenta las siguientes premisas basicas
que deben estar presentes durante toda la fase de diseno del proceso

asistencial, que ha de:

e Centrarse en el ciudadano, es decir, incorporar las expectativas de los

usuarios.
e Garantizar la continuidad asistencial.
e Incluir so6lo aquellas actividades que si aportan valor anadido.

e Procurar la participacion de todos los profesionales, asegurando su

implicacion y satisfaccion.

e Ser flexible, para adaptarse a nuevos requerimientos e incorporar

mejoras.
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Con estas bases, la propuesta metodolégica que se plantea comienza por
delimitar el area de actuacion asistencial, definir los destinatarios del proceso
y explorar sus expectativas, disenar los flujos y las actividades que
conformaran el proceso, asi como los distintos elementos que intervienen en
el mismo, representarlo graficamente, y aportar un conjunto pertinente de

indicadores (52).

Se trata pues de una herramienta que guia la practica clinica y que impulsa
un cambio en la organizacion basado en la fuerte implicacion de los
profesionales y en su capacidad de introducir la idea de mejora continua de la
calidad, y de llevarlo a cabo desde un enfoque centrado en el usuario. Cuando
nos referimos a la gestion por procesos en Andalucia estamos aludiendo a un
abordaje integral de cada uno de ellos y ello conlleva a la reingenieria de los
procesos, reevaluando las actuaciones desde que el paciente demanda una
asistencia hasta que ésta es provista. En este contexto, la continuidad
asistencial y la coordinacion entre los diferentes niveles asistenciales se
convierten en elementos esenciales. Los laboratorios clinicos suministran
informaciéon de utilidad a los clinicos en general. Esta informaciéon es de gran
valor, tanto para la toma de decisiones diagnésticas, terapéuticas y de

seguimiento, como para la evaluacion del estado de salud de la poblacion.

Todo ello requiere una optimizacion de recursos y, en aras de ello, se ha
llevado a cabo una centralizacion de los laboratorios clinicos, que tienden a
ubicarse en los hospitales, pero dan servicio a todos los niveles del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia (SSPA) y, ha hecho que ocupen, cada vez mas,
un puesto clave en todos los procesos asistenciales. Ademas, se ha ido
estableciendo paulatinamente un amplio sistema de transporte de muestras
desde los domicilios de los pacientes a los diferentes puntos de extraccion y,

desde éstos ultimos, a los laboratorios. (53)

La actividad asistencial de los laboratorios se agrupa en diferentes areas de
conocimiento, donde desarrollan su labor las distintas especialidades de las
ciencias del Laboratorio Clinico: Analisis Clinicos, Bioquimica Clinica,

Hematologia, Microbiologia, Inmunologia y Anatomia Patolégica.

Cada una dispone de una gran variedad de pruebas diagnosticas por lo que la
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cartera de servicios de los laboratorios clinicos incluye en la actualidad miles
de pruebas frente a los cientos disponibles hace solo unas décadas. La mejora
que se ha producido en lo que respecta a la accesibilidad, a la fiabilidad de las
pruebas diagnosticas y, en definitiva, a la eficiencia del sistema actual, ha
llevado a una utilizacion masiva de los servicios que prestan los laboratorios.
De hecho, seria dificil encontrar un proceso asistencial en el que no se incluya
en alguna de sus fases (cribado, diagnostico, seguimiento) la realizacion de

una o varias pruebas de Laboratorio.

La gran cantidad de profesionales y actividades implicadas en el Proceso
Laboratorios Clinicos hace necesario que exista una actuacion coordinada
entre los diferentes profesionales, sanitarios y no sanitarios, y niveles,
Atencion Primaria (AP) y Atencion Especializada (AE), que intervienen en el
mismo. En este proceso se ha establecido un enfoque general para favorecer
su aplicacion en cualquier Laboratorio con independencia de su especialidad,
y de las diferentes tareas que se deben realizar desde que se solicita una
prueba al paciente hasta que el informe de resultados llega al solicitante y su
destinatario ultimo, el paciente. Asi, para cada fase del proceso, se han fijado
unos criterios minimos con la intencion de garantizar que todas las tareas se
realicen de la mejor manera y de la forma mas coordinada posible, teniendo
en cuenta las expectativas de los profesionales que en €l participan y de los

usuarios (53).

3.3. LAS FASES DEL PROCESO LABORATORIO. LA FASE PREANALITICA.
El proceso de atencion en el laboratorio clinico lleva implicita su division en

tres fases que facilitan tanto su comprension como su dimensionamiento:

1. En la fase preanalitica, la solicitud de la prueba, la obtencion, transporte,

recepcion, entrega, tratamiento preanalitico y distribucion de las muestras.

2. En la fase analitica, el analisis cuantitativo o cualitativo, el control de
calidad y la validacion técnica de todas las pruebas / determinaciones que

no requieran un tratamiento diferenciado.
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3.En la fase postanalitica, la validacion facultativa de las pruebas /
determinaciones, la elaboracion y distribucion del informe, el asesoramiento

a los clinicos y, en su caso, la custodia y conservacion de las muestras.

Se puede definir, por lo tanto, la fase preanalitica como aquella parte del
proceso analitico que abarca desde la elaboracion del petitorio hasta la entrega
de la muestra en el laboratorio. Es una parte vital de este proceso, ya que es
el momento en el que mayor niumero de profesionales de diferentes disciplinas
van a intervenir: desde el médico que realiza la peticion de analisis hasta el
celador que transporta la muestra al laboratorio, ademas de personal técnico,

de administracion y enfermeria (54).

La fase preanalitica engloba, por lo tanto, un conjunto de procesos que son
dificiles de definir y acotar debido a que se llevan a cabo en diferentes lugares
y momentos. Como hemos visto, clasicamente, la fase preanalitica incluye
todos los procesos desde el momento que una peticion de laboratorio se realiza
por un médico hasta que la muestra esta lista para la prueba. Aunque esta
definicion es muy informativa, los errores que se producen en esta etapa a
menudo se ponen de manifiesto mas adelante en las fases analitica y
postanalitica. Por ejemplo, los efectos de interferencia para una muestra
determinada pueden ser detectados a posteriori, durante el analisis de
laboratorio o durante la interpretaciéon clinica. Por lo tanto, las
recomendaciones actuales requieren un error de laboratorio que se define
como el defecto que ocurre en cualquier punto en el ciclo, desde la solicitud a

la interpretacion de los resultados por un meédico (54).

61



CONTRATO PROGRAMA PLAN DE CALIDAD PLAN DE FORMACION PLAN DE DOCENCIA

Solicitud 5- Citae Preparacion de -
- -4 ]j,‘._t, " Fase analitica
WCOoU Ao

de analisis | informacion

N .

i 4 A

Yo ~ e
Obtencion de

Documento de
solicitud

. Hegistro de i

F'u\r'u[;:' on en el E—;rr'\f'::-"nj"_i-']'\.'

ransporte  —- aboratorio » ” J
AL L LN

peticiones

PROCESOS DE SOPORTE
SISTEMAS DE INFORMACION RECURSOS HUMANOS SUMINISTROS DOCUMENTACION ~ MANTENIMIENTO

Figura 1. Ejemplo de procesos de soporte en el Laboratorio Clinico. Fuente: J. Leén
Ministerio de Sanidad, Esparia. ISBN: NIPO 680-13-057-1

Se ha documentado que los errores de laboratorio han disminuido
significativamente en las Gltimas cuatro décadas, especialmente aquellas que
se producen durante la fase de analisis; ademas, la evidencia cientifica revela
que la mayoria de los errores de laboratorio se producen en la fase
preanalitica. La gran mayoria de errores de laboratorio se producen en
pésimos procesos estandarizados o manuales. Los errores preanaliticos
representan hasta el 70% del total de errores de laboratorio. La magnitud del
efecto de estos errores en la atencion al paciente no es despreciable, ya que la
informacion proporcionada por los laboratorios clinicos afecta hasta un 60-
70% de las decisiones clinicas. El enfoque actual de las instituciones
sanitarias en la mejora de la seguridad del paciente ha dado lugar a un
renovado interés en la fase preanalitica. La mejora de los procesos
preanaliticos constituye actualmente un desafio a ser enfrentado por los

laboratorios clinicos. (53, 54)

Mientras que los sistemas de control de calidad disefiados para garantizar la
calidad de la fase de analisis estan muy desarrollados y en uso en la mayoria
de los laboratorios clinicos, este no es el caso en la fase preanalitica. Una
razon puede ser que los profesionales del laboratorio siempre han considerado

la fase analitica (pero no la fase preanalitica) como el proceso mas importante
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en su profesion. La externalizacion del proceso de toma de muestras podria
ser otra causa. Ambos factores han dado lugar a una disminucion de la
calidad, que se evidencia por un aumento en los errores preanaliticos, y estos
errores han requerido que los sistemas de control de calidad sean establecidos
en el proceso, tales como el registro y la notificacion de los errores detectados
en los sitios de recoleccion y muestreo, junto con la adopcion cada vez mas
frecuente en estos escenarios de certificaciones de calidad como ISO 9001:
2008: 0 ISO 15189: 2007, o las ofrecidas por la Agencia de Calidad Sanitaria
de Andalucia (ACSA) (S3). Estas normas afectan directamente a la necesidad
de definir todos los procesos de laboratorio, incluidos los preanaliticos, y en el

establecimiento de indicadores de calidad para cada proceso.

Por otro lado, el interés por la fase preanalitica se puede considerar como
emergente, dado el aumento del niumero de publicaciones en los tltimos anos.
Este capitulo describe las variables mas importantes involucradas en cada

uno de los procesos de

esta fase, asi como aquellos mecanismos de control de calidad que deben
establecerse con el fin de minimizar los errores de laboratorio y mejorar la

seguridad del paciente.

3.3.1. Los errores en la fase preanalitica

En la fase preanalitica, las variables mas relevantes requeridas para el control
de calidad durante el proceso de solicitud de pruebas son la identificacion del
paciente y del médico / unidad clinica, y las pruebas solicitadas. La norma ISO
15189 especifica la informacion que debe ser proporcionada en el formulario de
solicitud, sin tener en cuenta si la solicitud de prueba se hizo en papel o por via

electronica; en todos los casos se considera obligatorio proporcionar:

a. Identificacion unica del paciente.

b. Nombre u otro identificador inico del médico u otra persona autorizada
legalmente.

c. Tipo de muestra primaria.

d. Pruebas solicitadas.
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e. Informacion clinica relevante del paciente, necesaria para fines de
interpretacion; como minimo, esto debe incluir sexo y fecha de
nacimiento.

f. Fecha y hora de la toma de muestras primarias. (54)

Identificacion

La falta de identificacion del paciente, o su identificacion erronea es un fallo que
podria tener graves consecuencias en el proceso de toma de decisiones clinicas
y puede afectar a la seguridad del paciente; por esta razéon, debe ser considerado

un indicador clave en el proceso.

Un estudio publicado en 1997 encontré que hasta un 6’5% de los errores
preanaliticos se debieron a la incorrecta identificacion del paciente antes de la
recogida de la muestra (55). En 2007, los mismos autores publicaron los

resultados de un segundo

estudio que muestra una gran mejora, atribuida principalmente a la

participacion en programas de evaluacion externa de la calidad (56).

Los errores de identificacion mas importantes que ocurren durante el proceso de
solicitud de pruebas de laboratorio pueden ser debido a errores de identificacion
de pacientes (identificacion incorrecta del paciente, errores en la interpretacion
de los datos demograficos, o la coincidencia de tener dos pacientes en la sala de
espera con el mismo nombre y apellido) y los errores cometidos por el médico al
rellenar el formulario de solicitud (que solicita una prueba para un paciente
distinto del actualmente en consulta del médico). Estos errores también pueden

ocurrir durante la programacion para la extraccion de la muestra.

La falta de identificacion o de la identificacion erronea del profesional o unidad
solicitante puede hacer imposible devolver los resultados o el informe de la
prueba que, ademas, puede ser remitido a otro profesional, dando lugar a
reclamaciones, y posibles consecuencias clinicas y organizacionales. La
implantacion de la historia clinica informatizada, vinculada con el Sistema de
Gestion de Informacion de Laboratorio (LIMS) minimiza este tipo de errores,
porque los datos se envian electronicamente a los LIMS. Otro aspecto resenable

es ordenar pruebas inadecuadas. Se trata de otra variable preanalitica que afecta
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negativamente la seguridad del paciente. Las estimaciones de solicitudes de
prueba inadecuada varian considerablemente y van desde un 4'5% a un 9’5%
(52). Algunos factores que contribuyen a la utilizacion inadecuada del laboratorio

pueden incluir:

e Repeticiones innecesarias de la prueba: se ha estimado que hasta el 30%

de las pruebas de laboratorio pedidas cada mes son pruebas repetidas (595).
e El exceso de confianza en los resultados de pruebas de laboratorio.

e La solicitud de multiples pruebas que son basicamente equivalentes en su

capacidad de deteccion de enfermedades.

e Rapido y facil acceso al directorio de laboratorio como consecuencia de la

utilizacion de las nuevas tecnologias.

e La incorporacion de nuevas pruebas sin estudios que demuestren su

utilidad clinica.

e El uso de pruebas obsoletas que han sido sustituidas por pruebas con una

mayor eficacia diagnostica.
e Presion de la industria.

e Escasa formacion de los profesionales implicados en la comprension de la

utilidad diagnostica de las pruebas de laboratorio.

e Aumento de conocimiento del paciente sobre temas de salud gracias a la

utilizacion de las nuevas tecnologias de la informacion.

Se han informado algunos métodos para minimizar estos errores de
identificacion, como el uso de pulseras identificativas, sistema muy util en las
transfusiones sanguineas, por ejemplo, cuyos errores pueden llegar a ser

potencialmente mortales (57,58).

El desarrollo e implantacion de la solicitud informatizada de pruebas de
laboratorio ha reducido algunos de los errores que se producian cuando las
solicitudes eran en papel, como se senala en un estudio que evalué la evolucion

de los indicadores de calidad de los procesos clave de laboratorio durante un
65



periodo de S anos; en ese estudio, la tasa de error para las solicitudes de prueba
se redujo de 4’1% a 3’3% (57,58). Sin embargo, debido a la facilidad de acceso al
catalogo de servicios de los laboratorios, el numero de pruebas prescritas se ha
incrementado sustancialmente, y muchas de estas pruebas no estan justificadas
por la sospecha diagnéstica, un hecho que obligara a los laboratorios a establecer

nuevos controles sobre este proceso (60).

El papel del laboratorio en la solicitud de pruebas analiticas debe ser mas
interactivo: el laboratorio no solo debe participar en la definicion del catalogo de
las pruebas disponibles, el disefio del formulario de solicitud, y la aplicacion de
protocolos basados en guias de practica clinica, sino también en la negociacion
con los médicos para llegar a un consenso sobre estas variables. Indicadores
fiables para la peticion de pruebas de calidad tendran que ser establecidos con

el fin de supervisar todos los procedimientos incluidos.

Toma de muestras

En este punto es importante diferenciar entre la extraccion de la muestra y la
recogida realizada por el personal de salud frente a la recogida de muestras
realizada por el paciente. Cuando son los profesionales de salud los que estan
involucrados, el proceso es mas facil de controlar, ya que estas personas son
facilmente identificables y accesibles a través de la informacion proporcionada al

laboratorio, lo que permite realizar adecuadamente la trazabilidad de la muestra.

La norma ISO 15189 indica que las instrucciones especificas para la extraccion
y manipulacion de muestras deben estar documentadas e implementadas por la
direccion del laboratorio y de facil acceso a los encargados y supervisores de la
toma de muestras. El manual para la toma de muestras primarias debe ser parte
de la documentacion de control de calidad. El manual debe contener

instrucciones para:

e Identificacion positiva del paciente, asi como la identificacion, el etiquetado

y la trazabilidad entre el paciente, requerimientos, y muestra primaria.

e Procedimientos para la recogida de muestras primarias, una descripcion de
los contenedores utilizados, aditivos necesarios, el tipo y el volumen de la

muestra primaria que se va a obtener, la hora exacta del dia en el que la
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toma se va a realizar, asi como la posiciéon y la hora de la oclusion venosa

en pacientes con una extraccion de sangre venosa. El laboratorio debe

asegurar que los materiales utilizados para realizar las extracciones y

recoger muestras son de calidad adecuada.

e Laidentidad de la persona que recoge la muestra primaria y la fecha y hora

de la recogida de la muestra debe ser registrada.

e La eliminacion segura de los materiales utilizados para obtener las

muestras. (56)
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Figura 2 (A y B). Ejemplo de tarjeta de soporte en buenas practicas para toma de muestras
sanguineas. Fuente: Guia Visual Informativa Personal para la Mejora de la Toma de
Muestras Sanguineas en Atencion Primaria. Banco de Prdcticas Innovadoras 2013.
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Uno de los aspectos mas resenables en la toma de muestras es la obtencion
de una muestra no apropiada. Ya que, como se ha descrito, la mayoria de los
errores preanaliticos ocurren durante el proceso de muestreo: Hasta el 60%
de estos errores son atribuibles a la muestra (55,56). Un analisis retrospectivo
(2001-2005) de los resultados obtenidos a través del Programa de Evaluacion
de Calidad de la Sociedad Espanola de Quimica Clinica (SEQC) para la fase
preanalitica encontréo que el error mas comun fue “Muestra no recibida”,
seguido de “muestras hemolizadas” (57). Sin embargo, ahora que los requisitos
de las pruebas electronicas requieren informacion especifica incluida con cada
solicitud, y el uso de equipamiento robotizado para automatizar este proceso,
el nimero de muestras no recibidas esta disminuyendo. Los programas de
control de calidad exterior para la calidad preanalitica han encontrado que las
muestras hemolizadas son los errores mas comunmente observados, de

manera clasica (58).

Las principales causas de hemolisis durante el proceso de recoleccion de la

muestra son las siguientes:

e FE]uso de catéteres es uno de los factores mencionados en la literatura como
una de las causas de mayor incidencia de hemodlisis en las unidades

hospitalarias.

e Calibre de la aguja; una disminucion en el calibre de la aguja produce un
aumento del flujo, que conduce a la friccion que causa hemdalisis. El grado

de hemodlisis es inversamente proporcional al diametro de la aguja.

e Venopuncion y traslado al tubo de vacio. La hemolisis es causada por la
friccion en la aguja debido a la excesiva presion en el émbolo de la jeringa
durante la extraccion o la transferencia y debido a la presencia de fugas o

malas conexiones, lo que conduce a un flujo turbulento.

e Lugar de venopuncion. La fosa antecubital es la localizacion con la menor
incidencia de hemdlisis. La venopuncion de la mano o del antebrazo

aumenta la tasa de incidencia de hemolisis.
e El antiséptico. El alcohol utilizado como desinfectante puede causar
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hemodlisis, si no se espera el tiempo suficiente para que se haya secado

convenientemente en la piel del paciente.

Duracion del tiempo de torniquete: las aplicaciones de torniquete que duran

mas de 1 minuto se asocian con un mayor riesgo de hemolisis (54).

Venopuncion traumatica. La venopuncion a través de hematomas puede
contaminar la muestra por la hemoglobina liberada por los tejidos. Las
complicaciones de la venopuncion, incluyen las dificultades de canalizacion
o desgarro de la vena o dificultad en la extraccion comprometen la calidad

de la muestra.

Puncion capilar. Esto siempre implica un trauma, especialmente si el area
es masajeada para producir sangrado. El uso de dispositivos automaticos

para la puncion capilar reduce el grado de hemolisis.

Tipo de tubo: los tubos de extraccion de grandes volumenes producen mas

hemolisis.

No llenado de tubos de vacio. Los tubos de vacio no rellenos son mas
propensos a sufrir hemdlisis, especialmente durante el transporte o

centrifugacion.

El mezclado excesivo o insuficiente de la sangre y aditivos (anticoagulante o

procoagulante).
La experiencia del profesional que realiza la puncion venosa.

Carga de trabajo. Un estudio reciente encontro que el grado de hemdalisis es

inversamente proporcional al numero de extracciones realizadas (61).

A pesar de tener en cuenta todas estas consideraciones, esta comunmente

asumido que alrededor del 3% de las muestras llegaran o se hemolizaran en

el laboratorio, por cualquier causa no controlada. Para controlar lo mas

posible este particular, en los ultimos anos la industria ha desarrollado

sistemas automatizados para detectar y cuantificar el grado de hemolisis (62).
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Volumen de la muestra

Se han propuesto estimaciones para el volumen minimo necesario para el
analisis, el volumen muerto requerido en los analizadores, repeticiones,

pruebas de reflejos, y banco de suero (63).

En general, el volumen necesario para cada muestra no esta suficientemente
informado y, por ende, optimizado. Una publicacion en el programa de
evaluacion externo de la calidad de los volumenes de muestras, ha concluido
que el tamano del tubo tiene un gran impacto en los volimenes de muestras
extraidas por el laboratorio, que lo solicita en funcion de los requisitos del auto
analizador correspondiente. La no optimizacion del volumen necesario, junto
con la peticion excesiva de pruebas innecesarias, podria incluso conducir a
anemia iatrogénica, aspecto nada desdenable y ya informado en la literatura

(64).

Transporte

Las normas Europeas ADR de 2009 e ISO 15189 establecen que el laboratorio
debe supervisar el transporte de las muestras al laboratorio para que lleguen
dentro de un marco de tiempo y temperatura adecuados, de manera que la
seguridad de todas las personas involucradas en el transporte esté asegurada,
y de acuerdo con todos los reglamentos y guias nacionales e internacionales y

la calidad de las muestras no se vea comprometida.

No obstante, ninguna de estas dos normas proporciona limites especificos
adecuados en cuanto a tiempo de transporte o la temperatura. Sin embargo,
las directrices publicadas por la Comision Nacional de las normas de los
Laboratorios Clinicos (NCCLS) H5-A3 en 1994 recomiendan un maximo de 2
horas para el transporte de muestras de sangre en un rango de temperatura
de 10-22° C. Las directrices GP16-A3 2009, también por el NCCLS
recomiendan un maximo de 2 horas y un intervalo de temperatura de 2-8° C
para el transporte de muestras de orina. Las sucesivas actualizaciones del
documento y trabajos de investigacion posteriores mantienen estas

consideraciones (65).

Los laboratorios deben documentar un procedimiento que especifique las
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condiciones y requisitos que se deben cumplir durante el transporte, con el
fin de preservar adecuadamente las muestras; ademas, los criterios de rechazo
que se utilizaran cuando no se cumplen estas condiciones también deben ser

definidos.

Como minimo, el laboratorio debe implementar los siguientes mecanismos de
control para asegurar la calidad de este proceso: el control de la temperatura
de transporte, condiciones de envasado, y el tiempo transcurrido desde la
extraccion hasta su llegada al laboratorio. En las ultimas fechas, el control de
calidad del transporte de las muestras se ve obstaculizado por la falta de
claridad en la definicion en los limites de estabilidad de la muestra y el registro
de las fluctuaciones de temperatura durante el transporte. No hay indicadores
que estén actualmente disponibles para detectar si las muestras han recibido

excesiva exposicion a la luz o agitacion durante el transporte.

El uso de tubos neumaticos para el transporte de las muestras es algo
controvertido, aunque la mayoria de los estudios no han encontrado cambios
significativos en los resultados analiticos. El suero es el componente sanguineo

mas susceptible a la hemolisis durante el transporte de la muestra (66).

Orden de llenado de tubos

Utilizar de manera rutinaria el sistema de extraccion por vacio debe ser una
practica habitual en nuestro medio. Esta técnica conlleva una serie de
consideraciones a tener en cuenta, entre las que se incluyen protocolizar el
orden de llenado de tubos para analitica, con el objetivo de minimizar la
posible interferencia en las determinaciones a realizar por contaminacion con
los diferentes aditivos que llevan los tubos. Se han publicado algunos trabajos
de enfermeria en los que se realizan recomendaciones con respecto al orden
de llenado de los tubos (67,68), recomendaciones que son muy similares a las
suministradas por la guia de practica clinica del NCCLS (National Committee
for Clinical Laboratory Standards), actualmente CLSI, (Clinical and Laboratory
Standards Institute), (H18-A2 y H3-A4) previamente comentadas (69,70), que

son las siguientes:

e Tubos para hemocultivo (1° para anaerobios, 2° para aerobios)
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e Tubos sin aditivos (tapon rojo)
e Tubos de coagulacion (tapon azul celeste, citrato 1:9)

e Tubos con aditivo:

— Tubo con gel separador (tapon amarillo)
— Tubo con heparina (tapon verde)

— Tubo con EDTA (tapon violeta)

— Tubo con oxalato/fluoruro (tapon gris)

— Tubos para VSG (tapon negro, citrato 1:4)

El codigo de colores de los tapones de los tubos viene dado por la adopcion de
las normas ISO 6710, asumidas por los principales suministradores del pais.
Se evita otra posible interferencia asociada a la existencia de tubos con

idéntico aditivo y colores diferentes, o a la inversa.
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Figura 3. Cédigo de colores para los tubos sanguineos. De izquierda a derecha, ESR
(VSG), Hemostasia, sin aditivo, Hemogramas, Hemoglobina glicada, Bioquimica
urgencias (no litio), Bioquimica rutina. Fuente:

3.3.2. Recepcion, manipulacion y conservacion de muestras en el
laboratorio

Las normas ISO 15189 para este proceso preanalitico de laboratorio son las

siguientes:
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Las muestras primarias recibidas seran convenientemente registradas en

un sistema tipo libro, hoja de calculo, ordenador u otro sistema comparable.

La fecha y hora de recepcion de las muestras, asi como la identidad del

encargado de la recepcion, deberan ser registrados.

Criterios seran desarrollados y documentados para la aceptacion o rechazo
de las muestras primarias en el momento de la recepcion. Si las muestras
primarias comprometidas son aceptadas, el informe final debe indicar la
naturaleza del problema y, en su caso, se requiere cautela cuando se

interprete el resultado.
Todas las muestras recibidas deben ser revisadas, sin excepcion.

Si es necesario, los laboratorios deben contar con un procedimiento
estandarizado y disponible, para la recepcion y etiquetado de las muestras

primarias.

Cuando sean necesarias alicuotas de muestras, deben ser trazables desde
la muestra primaria original. En estos casos, La Comision Conjunta de
Acreditacion de Organizaciones de Salud (72) y el CAP (73) desaconsejan la

rotulacion manual por el personal del laboratorio.

Las muestras se deben almacenar durante un periodo determinado, en
condiciones que garanticen la estabilidad de sus propiedades, con el fin de
permitir la repeticion de la prueba después de que los resultados iniciales

han sido emitidos o para llevar a cabo pruebas adicionales. (67)

Con respecto a las muestras no aceptadas, Lippi y colaboradores ofrecian una

serie de recomendaciones para promover, normalizar y armonizar la deteccion

y manejo de muestras rechazadas; las recomendaciones generales incluyen la

capacitacion del personal, el establecimiento de sistemas normalizados para

detectar muestras inadecuadas, y la aplicacion de procedimientos para

detectar tales muestras. De las recomendaciones especificas dadas, las de

mayor interés estan relacionadas con las cuatro situaciones mas comunes en

los laboratorios clinicos: manejar muestras con errores de identificacion,

muestras afectadas por interferencias, muestras coaguladas, y muestras con
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volumen inadecuado (65).

Conservacion de las muestras

El laboratorio debe definir claramente el tiempo de estabilidad y conservacion
de las temperaturas, y deben también controlar regularmente la temperatura
del refrigerador y del congelador donde se almacenan las muestras, y también
asegurarse de que las muestras que se han analizado no se almacenan mas
de los limites de estabilidad dictados. El control diligente de las temperaturas
de almacenamiento de la muestra reduce errores preanaliticos y también
puede prolongar el tiempo de estabilidad de algunas muestras (74). La SEQC
realiz6 una busqueda bibliografica y recopilo los limites de estabilidad para
diferentes muestras biolégicas. El CLSI ha publicado una serie de directrices
con recomendaciones para la recoleccion, manejo, transporte y

almacenamiento de las muestras. (69,70).
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3.4. ERRORES EN LA FASE PREANALITICA

A pesar de haber comentado ya someramente los posibles errores presentes
en este periodo del proceso de laboratorio, consideramos relevante ser mas
especificos en un apartado determinado que resuma toda la informacion
disponible al respecto, de manera que su lectura pueda ser realizada incluso

de manera independiente.

En este sentido, es interesante definir y describir los distintos errores, junto

con sus posibles causas.

3.4.1. Tipologia de los errores en la fase preanalitica

Evidentemente, los errores en el proceso analitico son un accidente no
deseable. Los mas graves son aquellos que pueden influir en las decisiones
diagnésticas o terapéuticas. No es nuestro cometido incidir en este aspecto,
pero queremos remarcar la importancia que tiene nuestra colaboraciéon tanto

en la aparicion como en la deteccion de estos problemas.

Diferentes autores consultados senalan una serie de errores que han sido
reordenados para ofrecer una organizacion mas operativa de los mismos (75-

77). En general, pueden ser divididos en tres grupos:

1) Errores relacionados con la toma de muestras:
— Mala calidad (hemolisis, coagulo, turbidez)
— Cantidad insuficiente
— Tubo inadecuado
— Obtencion inapropiada (de via intravenosa)

2) Errores relacionados con la peticion:
— Pérdida de peticion
— Mala identificacion
— Peticion mal formulada

3) Errores relacionados con la preparacion del paciente:
— No cumplimiento del periodo de ayuno
— No seguimiento de la secuencia de tiempo (farmacologia, test de
prednisona...)
— No cumplimiento de fechas para la extraccion (Tratamiento
Anticoagulante Oral, determinaciones hormonales...) (54).
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En cuanto al porcentaje de errores totales, Plebani y Carraro valoraron, en
uno de los primeros estudios que evaluaron los errores preanaliticos, que de
un total de 40.490 peticiones, se detect6 un total de un 0.47% de errores,
indicando también que podrian existir imperfecciones en los métodos de
deteccion, lo que sugiere que posiblemente la cantidad descrita sea
ligeramente superior (en torno al 1%), aunque soélo se analizaron muestras
urgentes (55). Este mismo autor, en una revision de estos datos llevada a cabo
diez anos después, comenta que estos errores afectan a entre un 0.01 y un
0.5% de las muestras (56). Por otro lado, un estudio similar llevado a cabo en

nuestro pais encontro cifras muy parecidas en el mismo escenario (78).

Es preciso decir también que la adopcion de nuevas tecnologias (conexiones
on-line entre el laboratorio y los controles de hospitalizacion, por ejemplo) sin
haber realizado el conveniente cambio en las infraestructuras basicas puede
provocar una disminucion de la calidad en vez de una mejora, ayudando

inadvertidamente a la aparicion de errores (79).

Por otro lado, en un estudio realizado en Espana por enfermeras, se encontro
un 0.76% de errores en 24.270 muestras analizadas en un periodo de seis
meses, con la peculiaridad de que s6lo analizan los pacientes atendidos en la
sala de extracciones, con lo que no se controlan las muestras procedentes de
hospitalizacion ni de distritos de atencion primaria. Como contrapartida,
elabora un protocolo para conseguir disminuir el numero de muestras

rechazadas (75).

3.4.2. Interferencias en la fase preanalitica

Los problemas derivados de una inadecuada obtencion, transporte o incluso
alicuotizacion de una muestra, en ocasiones, no son derivados de los
procedimientos asociados a estos procesos, sino que se deben a cuestiones
fisiologicas que han de ser tenidas en cuenta para poder controlar en lo posible
su efecto en las muestras biologicas a procesar. Se trata de las interferencias,
cuyo adecuado conocimiento puede ayudar a disminuir su influencia

negativa, aspecto muy a tener en cuenta en la toma de muestras sanguineas
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que, como sabemos, es responsabilidad enfermera. Estas interferencias

pueden ser agrupadas grosso modo en tres categorias:

interferencias fisiologicas, interferencias en la toma de muestras e

interferencias endogenas.

Interferencias fisiologicas

Dentro de este apartado se incluyen las interferencias propias al estado
natural del sujeto, como son la edad, el sexo, la hora del dia, los cambios

estacionales y algunas condiciones especiales, como el estilo de vida.

e Edad: Este factor de interferencia es tan notorio que incluso existen
diferentes intervalos de referencia que distinguen a ninos de adultos. El
crecimiento, en primer lugar, y el deterioro causado por el paso de los
anos, hacen que determinados parametros se vean afectados. Guder y
colaboradores, en un estudio clasico (80) explicaban el incremento del
metabolismo de la glucosa en los neonatos debido a su cifra
sustancialmente mayor de globulos rojos. Este incremento en la serie roja
influye asimismo en el aumento de contenido de oxigeno en sangre
arterial y, posteriormente, a un incremento de la cantidad de bilirrubina,
debida a la lisis de los hematies. El numero total de neutrofilos tiene un
pico a las 24-48h del nacimiento, permaneciendo los eosinoéfilos con
cifras elevadas hasta la primera semana. El recuento de linfocitos es

elevado y se mantiene hasta aproximadamente los 4 anos de vida (81).

e Sexo: Esta es otra de las variables que genera por si sola perfiles de
normalidad diferentes, por motivos obvios. No obstante, existen algunas
peculiaridades dignas de ser reseniadas. Asi, uno de los hallazgos mas
significativos se refiere a las cifras de colesterol LDL, que aparecen
ligeramente mas altas en las mujeres premenopausicas que en los
hombres (de 174 mg/dl a los 25 anos a 213 mg/dl a los 55). No se ha
informado de cambios en el colesterol HDL en funcion del sexo en general
(82). Se ha de tener en cuenta también las alteraciones en el ritmo de

secrecion de las hormonas en funcion del ciclo menstrual. También ha
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de considerarse el efecto de dilucion que el embarazo provoca en la mujer,

debido al incremento del volumen plasmatico.

Esta circunstancia, junto con la presencia de proteinas de fase aguda, puede

provocar aumentos de hasta 5 veces de la Velocidad de Sedimentacion

Globular (VSG). Asi mismo aparecen aumentados el Fibrinégeno, el Factor VII

y el Inhibidor del activador del Plasminoégeno 2 (Plasminogen Activator Inhibitor

2; PAI-2). El embarazo influye también en la capacidad de filtracion renal y en

el metabolismo (debido al aumento de la demanda) (83,84).
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e Hora del dia: Existen fluctuaciones en los niveles de ciertos parametros

en funcion de la hora del dia en que sean medidos, debidas al ritmo
circadiano. El ejemplo clasico es el cortisol, que presenta un pico
alrededor de las 6 horas AM, con niveles mas bajos por la tarde y al
anochecer. Al ser el cortisol un poderoso inmunosupresor, esta alteracion
afecta a la produccion de citocinas, que correlacionan inversamente con
las cifras de aquél. Este proceso incide en el numero de linfocitos,
fundamentalmente CD4+, y en la secrecion renal de neopterina, que es
un marcador de la actividad inmune celular, alteraciones éstas que

siguen el mismo patron descrito anteriormente (85).

Cambios estacionales: La vitamina D ofrece resultados mas elevados

durante el verano, posiblemente debido a la mayor exposicion al sol. El
colesterol suele estar ligeramente mas alto en invierno (aproximadamente

un 2.5% mas) (83).

Altitud: El hematocrito y la hemoglobina estan mas elevados en zonas
altas, debido a la menor presion de O2. A 1.400 m, encontramos una
elevacion de estos valores de aproximadamente un 8%. Como dato
curioso, se ha informado de un importante aumento de la proteina C
reactiva a 3600 m de altitud (hasta un 65%) sin encontrarse hasta la

fecha una explicacion plausible de ello (83).

Condiciones especiales: En este apartado se agrupan una serie de

aspectos que influyen de diversa forma en algunos parametros analiticos,

como el estilo de vida. Asi, el tabaquismo ocasiona aumento de las cifras



de hemoglobina, hematies, leucocitos y Volumen Corpuscular Medio
(VCM). Existe ademas una correlacion positiva entre el numero de
cigarrillos consumidos y el recuento de leucocitos (83). La dieta también
es un factor de influencia: los vegetarianos poseen niveles mas bajos de
acido urico y urea, y el consumo de pescado azul ayuda al descenso del
colesterol VLDL y los triglicéridos. El consumo excesivo de cafeina influye
en el metabolismo de los acidos grasos (aumento de hasta 3 veces en las
cifras de acidos grasos libres) (82). El consumo prolongado de alcohol
esta asociado con un incremento de las enzimas hepaticas. En
consumidores esporadicos, el alcohol puede provocar ligeros aumentos

en la cifra de triglicéridos (83).

Interferencias endogenas y variables relacionadas

Ademas de las interferencias fisiologicas, comentadas en el apartado anterior,
existe una serie de problemas no del todo fisiologicos, pero si relacionados con
ellos, que se comportan como fuentes potenciales de errores preanaliticos. Por
ejemplo, determinados aspectos endogenos (como la alteracion de algin
parametro bioquimico) pueden ejercer influencia sobre otras determinaciones.
Por ejemplo, un elevado nivel de determinado parametro bioquimico puede
afectar alguna determinacion hematologica: niveles de glucemia superiores a
600 mg/dl pueden provocar aumento del VCM, por entrada de agua en los
hematies, y niveles de triglicéridos por encima de 1.000 mg/dl pueden falsear
(por elevadas) las cifras de hemoglobina. También elevadas concentraciones
de proteinas monoclonales (en los pacientes afectos de mieloma) pueden
producir alteraciones en el Tiempo Parcial de Tromboplastina Activada (TPTA),

y aumentar falsamente la hemoglobina y el recuento de leucocitos (85).

Por otro lado, la presencia de anticuerpos endogenos puede afectar tanto a los
resultados del recuento como de las pruebas de coagulacion. Asi, los
anticuerpos lupicos afectan a estas ultimas, debido a que la protrombina es
el antigeno para la mayoria de estos anticuerpos, por lo que se provoca una
inhibicion de los analisis coagulativos fosfolipido-dependientes (en rutina, el

TPTA). Estos ensayos también se ven afectados por los anticuerpos
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anticardiolipinas (84,85).

Una de las interferencias endégenas mas conocidas es la pseudo-trombopenia
inducida por el Etilen Diamin Tetra Acetato (EDTA) en cualquiera de sus
presentaciones (K20 Ks). Este fenomeno se debe a la presencia de determinados

anticuerpos que son

reactivos a las plaquetas (concretamente, al complejo glicoproteina Ilb/Illa,
oculto en la membrana plaquetaria), y que se ponen de manifiesto al tratar la
sangre con este anticoagulante, que los expone a ellos. El mecanismo de
produccion de este fenomeno se debe a la presencia en la membrana de la
plaqueta de un epitopo de la glicoproteina II b, que es reconocido por

anticuerpos IgG EDTA dependientes.

También existen anticuerpos IgM EDTA dependientes; en este caso se produce
aglutinacion leucocitaria, facilmente apreciable en una extension, que
produce un descenso en el recuento automatico, pero son interferencias
menos frecuentes. Estos efectos no se ponen de manifiesto utilizando tubos
con otro anticoagulante (heparina o citrato) o tras la incubacion de las
muestras a 37°C (86). Estos problemas, aunque documentados hace ya
muchos anos, suelen ser bastante desconocidos por lo infrecuente de su
aparicion, aunque la relevancia que pueden tener de cara a una mala
interpretacion de resultados (y, por ende, de la posibilidad de una mala

decision clinica) hace necesario enfatizar su posible presencia.

La hemodlisis, comentada previamente, es otra de las causas de interferencias
en la medida de diferentes analitos, aunque hay datos contradictorios en la
bibliografia. Esta discrepancia se relaciona tanto con los métodos de medida
como con la instrumentacion utilizada (87), aunque se ha puesto de manifiesto
como, por ejemplo, el sistema de extraccion empleado tiene una importancia

relativamente escasa con la aparicion de este fenomeno (88).

De manera general, tan solo una hemolisis severa tiene un efecto sustancial
sobre determinados parametros. Esto se produce cuando la cantidad de
hemoglobina libre en plasma, procedente de la lisis de los hematies, supera

los 20 mg/dL o bien cuando se ha producido una ruptura de mas del 1% de
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los eritrocitos. En este caso, se ha informado de incrementos en las
determinaciones de K, lactato deshidrogenasa (LDH), alanin-transaminasa
(ALT), aspartato-transaminasa (AST) y CK, fundamentalmente, aunque se han

descrito alteraciones en la determinacion de la glucosa por el método de la

»
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glucosa-oxidasa (89).
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Figura 4. Distintos trados de hemdlisis en muestras sanguineas.
Fuente: Ortells Abuyé N et al. XXXI Congreso SEMES

Por ultimo, la hiperlipemia, debido a la turbidez plasmatica que puede causar,
puede ser también fuente de interferencias, sobre todo en la determinacion de

proteinas totales y en procedimientos de electroforesis (90, 91).
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3.5. LA PREPARACION DEL PACIENTE

Todo lo comentado previamente, y buena parte de lo que se comenta mas
adelante no tendria sentido alguno si no se realiza una adecuada preparacion

del paciente para la toma de muestra, cualquiera sea su origen.

La principal dificultad en esta parte del proceso reside en determinar la forma
de generar y transmitir esta informacion a la paciente, y sobre todo la manera
de asegurar el cumplimiento dado que el laboratorio esta indirectamente
involucrado en este proceso. La norma ISO 15189 obliga al laboratorio a tener
un manual de procedimientos preanaliticos que ofrezca indicaciones claras
sobre las instrucciones dadas a los pacientes antes de la recogida de

muestras. (92).

Algunas de las variables que los pacientes deben vigilar son, entre otros, el
ayuno, la dieta, el ejercicio fisico, el estrés, la vigilia, y la medicacion. Con la
solicitud informatizada de pruebas, las instrucciones dadas al paciente antes
de la recoleccion de la muestra pueden ser individualizadas por lo que la
informacion proporcionada es especifica de las pruebas ordenadas. Debido a
la falta de indicadores fiables, en la actualidad los laboratorios clinicos no
pueden garantizar la calidad de este proceso; el tiinico control que tiene sobre
todo el proceso es la palabra del paciente en relacion con el cumplimiento.
Ademas, en el caso de los laboratorios con centros de recoleccion
descentralizados, el laboratorio no sabe si todos los centros de recogida de
muestras de fuera preguntan rutinariamente a los pacientes para confirmar
el cumplimiento del protocolo. Cada laboratorio debe estandarizar esta
informacion en forma de una lista de comprobacion personal y entrenar a los
profesionales para utilizarlo correctamente; también se debe establecer un

sistema de notificacion de incidentes electronico.

En este sentido, la figura 5 muestra un ejemplo de las instrucciones de
preparacion dadas a los pacientes antes de extraccion de la muestra para la

medicion de la prolactina.
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1. IMPORTANTE: Para que esta prueba se lleve acabo, tiene que estar
despierto 2 horas antes de la extraccion, pero no debe hacer ejercicio
ni esfuerzos excesivos durante ese tiempo.

2. El dia anterior a la prueba debe evitar comidas con alto contenido
en proteinas.

3. El dia anterior también debe evitar cualquier tipo de estimulacién
de las mamas.

4.No debe comer ni beber nada durante las 8 horas anteriores a la
extraccion, salvo agua.

5. Acuda a la cita en el momento y lugar indicado.

6. Si toma algun medicamento, informe a la enfermera que le tomara
la muestra.

Figura 5. Ejemplo de instrucciones al paciente antes de extraccion de la muestra para
la medicién de la prolactina. Fuente: Elaboracion propia.

3.5.1. Manejo y recogida de la muestra

Es importante diferenciar entre la extraccion de la muestra y la recogida
realizada por el personal de salud frente a la recogida de muestras realizada

por el paciente.

Las muestras primarias que no se identifican adecuadamente no deben ser
aceptadas o procesadas por el laboratorio. Cuando la identificacion de la
muestra primaria esta en duda o si la inestabilidad de los componentes de la
muestra (liquido cefalorraquideo, biopsia) esta presente, y la muestra primaria
es irremplazable o critica, el laboratorio puede optar para procesar la muestra,
pero debe retener los resultados hasta que el médico solicitante o la persona
encargada de la recogida de la muestra asuma la responsabilidad de
identificar y aceptarla; en tales casos, esta persona tiene que firmar el
formulario de solicitud o el nombre debe ser incluido en los datos de
trazabilidad. Si no se cumple este requisito, la persona responsable debe ser
identificada en el informe de laboratorio, asumiendo que el analisis es

realizado.
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4. CALIDAD EN EL PERIODO PREANALITICO

Aunque la garantia de la calidad es un aspecto muy relevante y, por lo tanto,
ha de ser tenido en cuenta en todos los ambitos relacionados con el laboratorio
clinico, con el animo de no extender demasiado el discurso, nos centraremos
en los aspectos mas relevantes de este tema en el periodo preanalitico, objeto

de estudio del presente documento.

En este sentido, si se analizan y comparan los sistemas de control de calidad
utilizados en los procesos preanaliticos con los utilizados en la fase analitica,

se hacen evidentes algunas diferencias fundamentales:

1. Los sistemas analiticos de control de calidad estan mucho mas
desarrollados porque fueron establecidos en la década de 1950, mientras

que los controles preanaliticos no se establecieron hasta la década de 1990.

2. En la fase de analisis, los procesos tienen lugar dentro del laboratorio e
involucran a algunas personas; como consecuencia, las variables que deben
ser monitoreadas son limitadas y bien definidas. La fase preanalitica, en
cambio, implica muchos procesos, la mayoria de ellos externos al
laboratorio; ademas, estos procesos son muy variados e incluyen muchas
personas diferentes (pacientes, meédicos, enfermeras, transportistas,
personal administrativo y personal de laboratorio); como resultado, estas
multiples variables, algunas dificiles de definir, deben ser controladas y

gestionadas por cada laboratorio.

3. El material utilizado para evaluar el control de calidad en la fase analitica
se puede evaluar de la misma manera que la muestra de pacientes que son
evaluadas, sin embargo, este no es el caso para los procesos preanaliticos,
en el que la Unica opcion es establecer un sistema de registro de error y

luego calcular los indicadores de calidad.

4. Los indicadores de calidad para procesos analiticos se expresan como el
porcentaje de variacion de imprecision, error sistematico y el error total. En
cambio, los indicadores de calidad preanalitica se expresan como

porcentajes de las actividades de laboratorio (incluyendo aspectos tales
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como el numero de pacientes, las solicitudes de prueba, cantidades,
muestras, envases, etc.), los cuales hacen dificil la comparacion entre
laboratorios. Si bien las especificaciones de calidad para los procesos
analiticos han sido ampliamente estudiados y definidos por consenso
internacional (93,94), no puede decirse lo mismo para los procesos
preanaliticos, ya que la literatura publicada es aun incipiente y todavia no

se ha llegado a ningun consenso.

Para alcanzar el mismo nivel de control de calidad que se ha desarrollado para
la fase de analisis, es necesario un sistema de control interno para los
procesos preanaliticos y también los laboratorios deben participar en

programas de evaluacion externa de la calidad de estos procesos (figura 6).

CONTROL DE CALIDAD PROGRAMAS DE EVALUACION
INTERNO EXTERNA DE LA CALIDAD

4

Indicadoresde calidad de
Laboratorio ISO 9001/ 1SO 15189

Comparacion entre
laboratorios
Desviacion/Deteccion

3

Acciones
correctivas

Mejora de la Calidad/Realizacion
de actividadesde Laboratorio

Figura 6. Garantia de calidad en la fase preanalitica.

Fuente: Alsina MJ, Alvarez V, Barba N, Bullich S, Cortes M, Escoda I, et al. SEQC
Committee for the quality of the Extraanalytical Phase. Revision de los resultados del
Programa de Evaluacion Externa de la Calidad Preanalitica. Orina Reciente. Quimica

Clinica 2006.
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4.1. LOS PROGRAMAS INTERNOS DE CONTROL DE LA CALIDAD EN
PREANALITICA

El control interno se basa en el registro de incidentes y calcular el indicador

pertinente de calidad para cada proceso preanalitico. La guia UNE 66175 para

la aplicacion de

sistemas de indicadores define el indicador de calidad como los datos o grupos
de datos que ayudan a medir objetivamente la evolucion de un proceso o
actividad. Los indicadores de calidad deben disenarse de tal forma que permita
la deteccion precoz de las desviaciones de la norma, deben proporcionar
informacion que puede ser usada para mejorar continuamente los procesos, y
la carga de trabajo requerida por la organizacion para calcular estos
indicadores deben ser razonables. Los indicadores deben actualizarse
periodicamente para adaptarse a los cambios en los procesos que estan siendo
supervisados; de esta manera, los recursos no se desperdician en los
indicadores de procesos que han demostrado ser estables, pero pueden

centrarse en procesos que requieren una vigilancia mas estrecha (92).

Las recomendaciones dadas por la Agencia para la Investigacion y Calidad de
Salud y el CLSI se pueden utilizar para la clasificacion del indicador. Estas
organizaciones evallian las tasas de incidencia de errores de laboratorio para
la gestion de la calidad, incluyendo la seguridad del paciente (91). Todos los
laboratorios deben establecer indicadores de calidad para los procesos que
tienen la capacidad de controlar y supervisar el paso del tiempo. También es
importante definir las determinaciones de calidad o los limites de
aceptabilidad para cada indicador; cuando los resultados se encuentran fuera
de estos limites, se deben tomar medidas correctivas. No existe consenso
internacional en cuanto a cuales son los limites de aceptabilidad de los
indicadores preanaliticos, pero las recomendaciones estan disponibles para
algunas de ellas. De acuerdo con el modelo jerarquico de determinaciones
analiticas de calidad aprobadas por consenso internacional en 1999 (91), los
limites de aceptabilidad se pueden definir mediante el uso de los resultados
obtenidos a partir del 50% de los laboratorios en los programas de evaluacion
externa de la calidad o pueden basarse en los estandares actuales del estado

de la técnica. Un ejemplo de esto seria el uso de la tasa de rechazo global
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obtenida por todos los participantes en el programa de evaluacion externa de

la calidad preanalitica SEQC en el periodo 2001-2005 (58, 93), por los

siguientes dos indicadores:

e Muestras de sangre rechazadas dividido por el niumero de muestras: 0’69%.

e Muestras de orina rechazadas dividido por el numero de muestras: 2’15%.

Indicador

Formula

Incidencias totales en
pruebas solicitadas

100 x n° de solicitudes con incidentes

N° de solicitudes

Datos incorrectos del
paciente

100 x n° de solicitudes con datos incorrectos

N° de solicitudes

Datos incompletos del
paciente

100 x n°® de solicitudes con falta de datos

N° de solicitudes

Muestras no recibidas

100 x n° de cada tipo de muestra no recibida

N° de solicitudes

Muestra coagulada

100 x n° de muestras coaguladas para cada tipo

N° de solicitudes

Muestra insuficiente

100 x n° de muestras insuf. para cada tipo

N° de solicitudes

Muestra hemolizada

100 x n°® muestras hemolizadas para cada tipo

N° de solicitudes

Peticiones no detectadas
con nombre incorrecto de
paciente

100 x n° solicitudes no detectadas

N° de solicitudes con nombre incorrecto

Errores en gestion de
muestras

100 x n°® muestras con errores en gestion

N° de muestras

Control
externo que supera limite
de aceptacion

100 x n° de controles
> 2 SD del grupo empleando mismo método

N° de datos evaluados

Informes de laboratorio
que superan tiempo de
entrega

100 x n° informes con tiempo de entrega elevado

N° de informes

Copias de informes

100 x n° copias enviadas

N° de solicitudes

Tabla 1. Férmulas utilizadas para calcular los indicadores.
Basado en Kenny D, Fraser CG, Hyltoft Petersen P, Kallner A. Strategies to set global
analytical quality specifications in laboratory medicine - Consensus agreement.
Scandinavian Journal of Clinical & Laboratory Investigation. 1999; 59: p. 585.
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Un estudio de indicadores de calidad para los diferentes procesos preanaliticos
obtenidos en determinaciones de calidad mediante el calculo del resultado
medio se llevo a cabo por un grupo de laboratorios cuyo objetivo era conocer el
estado de las determinaciones de calidad técnica de los indicadores que miden

los procesos de laboratorio internos y externos para la fase preanalitica (995).

Cualquier laboratorio que encuentra que sus resultados en estos indicadores
no cumplen los limites de aceptabilidad debe tomar medidas para mejorar los
procesos. A veces, un laboratorio individual puede encontrarse con
dificultades practicas que aplican las determinaciones que han sido
publicados por otros laboratorios o grupos de laboratorios, una situaciéon que
puede ocurrir si hay grandes diferencias en los errores de definir o cuantificar,
o debido a las variaciones entre laboratorios, en los métodos utilizados para
medir las variables. En estos casos, si los criterios no se pueden unificar, el
mejor enfoque para cada laboratorio es comparar sus propios resultados con
el tiempo. Los resultados de este estudio son similares a los referidos por otros

estudios similares.

e Por lo tanto, para el indicador general de la cantidad de muestras erroneas
dividido por el total de solicitudes, el resultado en este grupo fue de 5%

versus 4°6% reportado por Romero y colaboradores (96).

e El indicador de muestras incorrectas por niumero de muestras es de 2’3 (%)

(96), similar a la tasa de 2% reportado por Plebani (55).

e Los indicadores de muestra no recibida (29%), la muestra hemolizada
(0’8%), y la muestra coagulada (0’55%) son también similares a los

resultados reportados por Lippi y colaboradores (97).

Por lo tanto, se puede deducir que las determinaciones de calidad propuestas
por Alsina (94) reflejarian el estado actual de la técnica y apoyan los limites

de aceptabilidad recomendados.

El mismo grupo de laboratorios llevo a cabo un estudio de seguimiento en el
que las determinaciones de calidad de los indicadores preanaliticos fueron

evaluadas anualmente a mas de un periodo de 5 anos seguido a su aplicacion
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inicial con el fin de evaluar los cambios (56). Los autores propusieron convertir
el valor de la determinacion a la escala de seis-sigma para establecer el grado
de control sobre el proceso; los procesos que tuvieron una sigma mayor o igual
a 4 son considerados bien controlados (98). La mayoria de los valores de los
indicadores se mantienen estables durante el periodo de estudio de 5 anos y
en la mayoria de la media del inter-laboratorio, que resulté ser un valor sélido
en el transcurso del periodo de estudio y fue recomendada como una
determinacion deseable. Sin embargo, para los indicadores que mostraron

una clara mejora con respecto a este periodo, los autores

recomiendan que la determinacion se defina como la media actual, porque los
cambios introducidos en los procesos muestran que las determinaciones mas
exigentes son alcanzables. El grupo de investigacion cree que la determinacion
propuesta para los procesos con una sigma de 4 o menos debe considerarse
provisional debido a que tales procesos deben ser mejorados. Ademas, para
los procesos que tienen un impacto importante en la seguridad del paciente
(indicador de evento centinela), el grupo recomienda una determinacion de
cero (0%). Aunque este valor puede parecer inalcanzable, todos los recursos
necesarios deben estar dedicados a la eliminacion de este tipo de incidentes,
ejemplo en los cuales se incluyen solicitudes de prueba que contienen

informacién demografica del paciente incorrecto o muestras mal etiquetadas.

Las determinaciones de calidad propuestas para algunos de estos indicadores
estan basadas en la descripcion de errores preanaliticos previamente realizada
en este documento, y se describen a continuacion como indicadores de

procesos preanaliticos externos al laboratorio:

e Numero total de errores en las solicitudes de analisis (relacion con el total
de solicitudes recibidas): Se propone una determinacion provisional del

3’4% (sigma 3’4).

e Las solicitudes con los datos demograficos del paciente incorrecto: a pesar
de que la tasa de error en el estudio fue soélo el 0’'11% (sigma 4’6), una
determinacion de 0% es recomendada dado la importancia de este indicador

(evento centinela).
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e Muestra no recibida: La determinacion propuesta es de 0°’5% de todas las
muestras. La orina a primera hora de la manana es la muestra con la mayor
tasa de incidencia, con un promedio de 1’7% y una sigma de 3’7, lo que
indica que este proceso necesita mejoras. Las otras muestras (suero, EDTA,
citrato, orina de 24 horas) tienen valores de la mediana por debajo de 0°5%
y medidas de sigma que van desde 4’1 hasta 5’1, que refleja, en general, un
proceso que esta bajo control. Muestras coaguladas y muestras
insuficientes: Un valor de 0’1%, se propone como la determinacion para

ambos indicadores porque la sigma oscila desde 4’3 hasta 5°0.

e Las muestras hemolizadas: Este indicador depende en gran medida del
meétodo utilizado para detectar la hemolisis (vs. visual de espectrometria), y
la determinacion recomendada provisional es de 0’6% (equivalente a sigma

de 4°1).

Entre los indicadores que indican la calidad de la muestra, los mas
significativos son “muestra hemolizada” y “muestra no presentada”, “muestra
no remitida” o “falta muestra”, aunque el uso de requerimientos en pruebas
informatizadas incluye instrucciones para que la recogida de muestras mejore
este indicador. La existencia de varios métodos para detectar muestras
hemolizadas junto con el uso de diferentes criterios de rechazo de la muestra
hace que sea dificil la obtencion de un estado solido de las determinaciones

técnicas para este indicador (99, 100).

En cuanto a los procesos preanaliticos dentro del laboratorio, como

indicadores tenemos:

e Fallo en la deteccion de pacientes con datos demograficos incorrectos. A
pesar de que la tasa de error para este indicador fue bastante baja (0’11%;
sigma 4’6), la determinacion recomendada es de 0% porque éste es un

indicador de un potencial evento centinela.

e Errores durante la manipulacion de la muestra. La determinacion
propuesta para este indicador es 0'03%, que es equivalente a una sigma de

50.
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Esto parece indicar que, una vez que los indicadores mas apropiados se han
establecido para cada uno de los procesos preanaliticos y las determinaciones
de calidad definidas, sera importante para calcular los indicadores y evaluar
su eficacia sobre una base regular. De esta manera, se pueden hacer mejoras

en cualquier proceso que no cumple con los limites de aceptabilidad definidos.
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4.2. LOS PROGRAMAS EXTERNOS DE CONTROL DE LA CALIDAD EN
PREANALITICA

En este caso, se emplean programas de evaluacion externa basados de la
comparacion entre laboratorios para evaluar cada laboratorio participante en
comparacion con los demas. El analisis estadistico se utiliza para evaluar los
datos proporcionados por los laboratorios participantes, tales como el numero
de errores que se producen en la fase preanalitica, y los resultados del analisis
se envian a cada laboratorio participante. Como resultado, cada laboratorio
puede ver sus propios resultados y, si es necesario, tomar medidas para

mejorar los procesos que se encuentran por debajo del estandar.

Estos programas de revision externa también suelen ofrecer recomendaciones
sobre como se pueden mejorar los procesos, asi como que informen al
laboratorio en cuanto a los indicadores mas apropiados a utilizar para cada

proceso. También pueden ayudar a establecer las determinaciones de calidad.

Una de las mayores dificultades en el analisis estadistico de los datos en los
programas de evaluacion externa es la falta de normalizacion en el proceso de
recoleccion de datos. El registro de datos en muchos laboratorios se ha
realizado manualmente hasta hace cercanas fechas, y en alguno aun persiste
este método. Ello significa que esta actividad es personalmente dependiente.
El calculo del indicador no se ha estandarizado porque no hay consenso sobre
como deben calcularse las tasas de error (con respecto al nimero de pacientes,

numero de muestras, el nimero de solicitudes, nimero de extracciones, etc.).

Otras dificultades adicionales son que muchos laboratorios no tienen
experiencia con los programas de evaluacion externa y, por otra parte, son
relativamente pocos los programas de evaluacion externa de la fase
preanalitica que estan disponibles, e incluso los que estan disponibles sélo

evalian un numero limitado de procesos.

Desde que, en 1989, el Colegio Americano de Patologos (CAP) creara la primera
organizacion para llevar a cabo este tipo de programas de revision en los
Estados Unidos (Q sondas), se ha estandarizado y se publican sus

conclusiones de forma regular. En cada estudio se evaluan diferentes
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variables, tanto en la fase preanalitica (errores de identificacion en el
laboratorio, la muestra de los volumenes de recogida, la exactitud del pedido
de pruebas mandadas), como en la fase postanalitica (encuestas de
satisfaccion del médico y de enfermeria, la notificacion de los valores criticos),

y cada ano las variables estudiadas se cambian (71, 101, 102).

En nuestro pais, la SEQC (Sociedad Espanola de Bioquimica Clinica) comenzo
un programa de garantia de calidad para la fase preanalitica en el ano 2000.
Los aspectos mas destacados del programa incluyen: la participacion en el
anonimato, la confidencialidad rigurosa, evaluacion trimestral (muestras de
sangre y orina, cada enviado dos veces al ano), procesamiento informatizado
de datos, y una duracion de un ano natural. El objetivo principal del programa
es determinar el estado actual de la calidad de la fase preanalitica en los
laboratorios clinicos en Espana mediante la cuantificacion del numero de
muestras rechazadas por cada laboratorio en comparacion con el numero de

rechazos en todos los laboratorios participantes.

En este programa un cierto numero de rechazos estan registrados (los
primeros 100 por muestras de sangre y las primeras 50 por muestras de orina)
o el nimero maximo de rechazos registrados en periodo de un mes. Un rechazo
se define como la incapacidad del laboratorio para proporcionar resultados al
meédico para una o varias solicitudes de prueba por causas atribuidas al error

preanalitico.

Actualmente, este programa so6lo mide la calidad de tres procesos
preanaliticos: recogida de muestras de sangre realizada por personal
sanitario, recogida de muestras de orina (recogida por cualquier paciente o
profesional sanitario) o el transporte de las muestras. Los indicadores

evaluados son:

— Muestra coagulada.
— Muestra no enviada.
— Muestra insuficiente.

— Muestra hemolizada.
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— Muestra inadecuada.

— Muestra no identificada.

— Transporte defectuoso.

— Muestra insuficiente en relacion con la cantidad de anticoagulante.
— Muestra contaminada.

— Otros.

Como se puede observar, se contemplan la practica totalidad de las fuentes

de error prenalitico, al menos aquellas conocidas.

Los organizadores del programa recogen toda la informacion proporcionada
por los laboratorios participantes, llevan a cabo el analisis estadistico de los
datos, e informan a cada laboratorio participante de la tasa de rechazo del
numero total de muestras y el tipo de muestras obtenidas de cada laboratorio,
asi como la tasa de rechazo total por tipo de muestra para todos los
laboratorios participantes. Un informe general de los datos del grupo es
enviado a todos los laboratorios participantes. Este informe incluye datos de
todos los laboratorios participantes e incluye la distribucion de la tasa de
rechazo de todos los participantes, la correlacion entre la tasa de rechazo y las
caracteristicas predefinidas para cada participante y el analisis de regresion
multiple de la tasa de rechazo en comparacion con las caracteristicas antes

mencionadas.

Los resultados fueron obtenidos durante un periodo de 5 anos. Los programas
se iniciaron mostrando una tasa de rechazo de muestras de sangre total del
0’69%, con las tasas mas altas de rechazo por VSG en citrato de sodio y por
coagulacion de muestras, y la principal causa de rechazo fue dada como
“muestra no recibida”. Sin embargo, para muestras de suero y plasma-
heparina, la principal causa de rechazo fue hemolisis. Las variables
relacionadas con la organizacion de la fase preanalitica que tienen un impacto
significativo en la tasa de rechazo también se han evaluado: una asociacion
positiva se ha mostrado entre la tasa de rechazo y la presencia de centros
externos de recogida de muestras, mientras que la presencia de un

coordinador de la coleccion, registro diario de incidentes y reuniones
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periodicas con los supervisores de recoleccibn se correlacionaron

negativamente.

En cuanto al tipo de contrato del personal de recoleccion, el personal
permanente obtiene una tasa de rechazo 0’58% frente 0’'95% para el personal
no permanente. El “personal no permanente” incluye a todo el personal que

son contratados de forma temporal o de manera rotativa.

Por otro lado, en términos de muestras de orina recientes (93), la tasa de
rechazo global de 2’16% es mucho mas alta que la de las muestras de sangre
en el mismo periodo (0’69%), con la causa mas comun de rechazo “muestra
de orina no enviada” (81’6%), que fue también mucho mas alta que en el caso

de muestras de sangre (37°5%).

La gestion de la organizacion que el laboratorio lleva a los centros de recogida
fuera del laboratorio puede ayudar a minimizar el riesgo de error que se
produce en esta fase. La simplificacion de todo el proceso, la informatizacion
y la robédtica son todas las medidas preventivas posibles para aquellos
procesos que implican un mayor riesgo de comprometer la seguridad de los

pacientes (99, 100).
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5. LOS PROCESOS DE ACREDITACION DE CENTROS

En el campo de la gestion de la calidad, la acreditacion es una herramienta
externa para evaluar el grado de cumplimiento de unos estandares
predeterminados, cuyo objetivo légico seria que favoreciese dinamicas de
mejora en las instituciones sometidas al proceso de acreditacion. La creacion
de un conjunto de estandares muy elementales, en 1917, constituyo el primer
ejercicio de acreditacion que se aplico en los hospitales universitarios mas
prestigiosos de EE.UU. Mas tarde, el modelo se extendié a Australia (1926) y
a Canada (1953) (102).

Estos procesos, en franca evolucion, han logrado calar hondo en las
estructuras de las gerencias publicas sanitarias, de manera que, durante los
ultimos anos, han venido incorporando diversos mecanismos de mercado en
su gestion entre los que destacamos la asuncion de la filosofia de la calidad,
orientada totalmente al paciente, y la adopcion de los axiomas de la eficiencia
y eficacia, postulados clave de este nuevo paradigma. El contexto sanitario
publico espanol se ha visto especialmente afectado por las anteriores reformas
desde principios de los noventa, cambios exdgenos que se traducen tanto en
una reestructuracion de los servicios sanitarios como de la demandas que se

&«

realizan a la profesion médica surgiendo “...nuevas finalidades, discursos,
practicas asistenciales y dispositivos organizativos” que afectan directamente
a las caracteristicas y condiciones del trabajo de los profesionales sanitarios

tal y como se habian venido entendiendo hasta el momento (103).

En este escenario, es preciso conocer someramente los actores implicados en
este proceso. Asi, por un lado, el Sistema Sanitario Publico de Andalucia
(SSPA) fue creado por la Ley 2/1998 de Salud de Andalucia definiéndolo como
aquel conjunto de recursos que la administracion pone en juego para
satisfacer el derecho de los ciudadanos a la proteccion de la salud (Art.43).
Actualmente es dirigido por la Consejeria de Salud de esta comunidad
autonoma, cubriendo los servicios de atencion primaria y especializada desde

dos organizaciones con caracter propio:

e Servicio Andaluz de Salud (en adelante SAS)
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e Agencias Publicas Empresariales Sanitarias (en adelante APES).

Actualmente en proceso de incorporacion al organigrama del SAS.

Por otro lado, la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia (ACSA), es la
organizacion perteneciente a la Administracion andaluza encargada de
conceptualizar y trasladar su modelo de calidad sanitaria a lo largo de todo su
territorio. Ejerce una actividad consultora, fundamentalmente dentro del
SSPA, donde actua como entidad certificadora de varias areas de trabajo, si
bien, nos interesan especialmente sus funciones como entidad de certificacion
de competencias profesionales y formacion continuada, dos areas
directamente relacionadas con la gestion de personal y perfectamente
articuladas a través de un complejo sistema de gestion por competencias,
utilizado como tecnologia gerencial para trasladar el modelo de calidad a los

profesionales sanitarios (104).

Partiendo de la base de que, en la Comunidad Auténoma de Andalucia, se
impulso el disenno de centros locales de atencion y la formacion continua de
profesionales para desarrollo de competencias, y se considera a la acreditacion
en si misma como instrumento de fomento a la mejora continua, estar
implicado y solicitar estos procesos acreditativos es un punto favorable para
aquellas unidades que lo soliciten y que, sobre todo, consigan cumplir los
estandares establecidos. La mayor implicacion de estas unidades y centros
habla sobre una orientacion a la calidad y a los resultados en salud
objetivable. En cualquier caso, los programas funcionan, en su mayoria y de
manera estricta, como programas externos, que dejan a la responsabilidad
Unica de las instituciones realizar las mejoras necesarias o mantener el nivel,

con procesos periodicos de reacreditacion (104).
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5.1. ACREDITACION DE LOS LABORATORIOS CLINICOS

Durante las ultimas tres décadas los laboratorios clinicos han experimentado
un cambio revolucionario debido, entre otras razones, al gran avance
tecnologico y a la activa participacion del personal. Gracias a los nuevos
recursos disponibles, los profesionales de laboratorio han sido capaces de
proporcionar una mayor prestacion de servicios, incluyendo una gran
variedad de pruebas y aumentando el volumen de trabajo, sin menoscabar la
calidad en los resultados. Esto ha llevado a una estrategia de gestion
centralizada en la que los grandes laboratorios dan servicio a los

departamentos del sistema de salud (105).

El Programa de Certificacion de Laboratorios Clinicos de la ACSA esta
orientado a impulsar la mejora continua y su punto de partida es el potencial
de mejora del propio laboratorio. El Modelo de Certificacion parte de la
definicion de un patron de referencia (estandares) con el que el laboratorio
clinico camina hacia la mejora de sus servicios, y de unas herramientas de
gestion de mejora de la calidad (metodologia, areas de mejora, aplicacion

informatica, etc.) que favorecen su optimo progreso en tiempo y forma.

La certificacion de los laboratorios clinicos se concibe como el proceso
mediante el cual se observa y reconoce en qué forma la atencion que
prestamos a las personas usuarias responde a nuestro modelo de calidad,

siempre con la finalidad de favorecer e impulsar la mejora continua (103).

5.1.1. Los estandares en el area preanalitica

Describir todos los estandares incluidos en el citado manual seria una labor
ardua y hasta cierto punto innecesaria, ya que estan disponibles para todos
los profesionales y publico en general. Pero si consideramos relevante senalar
aquellos que mas directamente estan implicados con la fase preanalitica, que

es el principal objeto de estudio en esta tesis.

Entre ellos tenemos:
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e Estandar ES 11 01.02_01: Se respeta la intimidad y privacidad de la

persona a lo largo de todo el proceso de atencion. I

e Estandar ES 11 03.01_01: El Laboratorio Clinico promueve y define
acciones para garantizar la identificacion inequivoca de un paciente y sus

muestras. [

e Estandar ES 11 04.02_01: El Laboratorio tiene establecida una estrategia
de evaluacion y difusion de resultados del Proceso de Soporte de Laboratorio

Clinicos. I

e Estandar ES 11 09.10_00: El Laboratorio trabaja para garantizar que el

circuito de la peticion electronica se complete adecuadamente. 1

e Estandar ES 11 10.02_01: El Laboratorio dispone de los procedimientos
necesarios para efectuar correctamente la fase preanalitica, analitica y

postanalitica. I

e Estandar ES 11 10.04_01: Se evalua la calidad de los especimenes que se
reciben en el Laboratorio segin estandares de calidad previamente

definidos. II

e Estandar ES 11 10.18_00: El Laboratorio realiza autovalidaciones en los
informes incorporando decisiones de tipo preanalitico, analitico y

postanalitico. II

Es de resenar que, salvo los dos ultimos (Tipo II), los estandares son
considerados de Tipo I, luego su grado de cumplimentacion ha de ser
forzosamente elevado, y estan incluidos los 5 bloques que la ACSA establece:
La persona, centro del Sistema Sanitario, Organizacion de la actividad
centrada en la persona, Profesionales, Procesos de Soporte y Mejora Continua.

(104).
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5.2. LA IMPORTANCIA DEL GRADO DE IMPLANTACION DEL PROCESO
LABORATORIO Y SU RELACION CON ATENCION PRIMARIA

Desde el ano 2000 la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia adopto
una gestion modelo organizada por procesos de atencion que se propone como
parte central de una estrategia que garantice la calidad de los servicios en el
sistema publico de salud (105). Esta estrategia incluye la Procesos
Asistenciales Integrados (PAI por sus siglas en espanol), que describen el
itinerario de los pacientes dentro de cada proceso y el conjunto de acciones,
decisiones y actividades secuenciales que debe llevarse a cabo cuando se trata

de un problema de salud especifico, manteniendo la maxima calidad posible.

El protocolo del PAI del Laboratorio Clinico coordina la interaccion entre
profesionales y niveles de atencion, y establece las tareas que deben ser
realizadas a partir de la prueba de laboratorio solicitada y hasta que el
solicitante reciba el informe de resultados. También se incluyen criterios
minimos para cada fase del proceso, para tratar de garantizar que todas las
tareas se realicen de la mejor manera y de la forma mas coordinada posible,
con la intencion ultima del proceso de lograr resultados de calidad que

satisfagan las necesidades y demandas de los usuarios (105).

Ello ocasion6 que, dentro del trabajo planificado en esta tesis, se generase un
cuestionario que permitia averiguar el grado de cumplimentacion comentado

previamente (107).
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5.3. ¢QUE OCURRE CUANDO LA ATENCION PRIMARIA FALLA?

Aunque no es lo deseable, en ocasiones los servicios de AP no funcionan como
puerta Unica al sistema sanitario, por problemas estructurales, organizativos,

etc. En estos casos los usuarios utilizan los servicios de urgencias.

No hemos querido dejar sin analizar las posibles fuentes de error en estas
areas, puesto que suponen un importante flujo de muestras cuyo origen es,
en muchas ocasiones, la misma AP, que se ve obligada a derivar pacientes a

estas unidades (108).

Es interesante averiguar este particular ya que la configuracion de estos
servicios suele ser muy diferente al resto, tanto en hospital como en AP, y los
laboratorios también, funcionan de distinta manera; tanto es asi que en
estudios realizados hace ya bastantes anos se determinaba que el niumero de
errores en estos servicios estaba dentro de los margenes de lo aceptable,
mientras que las muestras que procedian de AP ofrecian cifras muy
superiores. (79-81,109). Por ello, como se detallara mas adelante, se establecio

como uno de los objetivos especificos analizar estas posibles fuentes de error.
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6. SEGURIDAD CLINICA

La seguridad ha sido considerada, desde el inicio de los estudios sobre
evaluacion de los sistemas sanitarios y de la calidad, como una de las
dimensiones de la atencion. Sin embargo, el tema de la iatrogenia o las
complicaciones no esperables sufridas por los pacientes se ha minimizado
durante muchos anos, por un parte por la creencia de que «estas cosas
suceden» o por asociar el concepto iatrogenia a impericia o negligencia ademas

de la dificultad de cuantificar su nimero y analizar sus causas (110).

En las siguientes figuras se describen con detalle los principales términos

utilizados en este ambito.

Accidente: Evento que sucede de forma imprevista y que produce algun tipo
de consecuencia impidiendo los resultados deseados.

Circunstancia: Cualquier factor, objeto, sistema o persona que pueden
influir en que se produzca un evento.

Complicacion: Alteracion del proceso natural de la enfermedad, derivada de
la misma y no provocada por la actuacion meédica.

Condicion latente: Aspecto no tenido en cuenta durante la planificacion de
una actividad o un proceso. Son fallos inadvertidos del sistema.

Daiio relacionado con la atencidon sanitaria: Dano que se deriva de los
planes o acciones de un profesional sanitario durante la prestacion de
asistencia sanitaria o que se asocia a ellos, y no el que se debe a una
enfermedad o lesion subyacente.

Dano: Alteracion estructural o funcional del organismo o cualquier efecto
perjudicial derivado de aquella.

Error: Accion que no se realiza como se planifico, o una planificacion
equivocada para la consecucion de un objetivo. Pueden ser errores activos y
condiciones latentes.

Error activo: Accion no realizada como estaba previsto, o que no es la que
se queria realizar.

Error de medicacion: Efecto que puede evitarse y que es causado por una
utilizacion inadecuada de un medicamento produciendo lesion a un paciente
mientras la medicacion esta bajo control del personal sanitario, paciente o
consumidor.

Error Médico: Acto de equivocacion u omision en la practica de los
profesionales sanitarios que pude contribuir a que ocurra un suceso adverso.

Evento adverso: Acontecimiento que produce una lesion o dano al paciente
como resultado de una intervencion sanitaria.

Evento adverso prevenible: Aquel en el que existe alguna posibilidad de
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prevencion. Suele ser un evento adverso atribuible a un error, o por
combinacion de un error activo y una condiciéon latente.

Evento Adverso Grave: Aquel que ocasiona exitus o incapacidad residual al
alta hospitalaria o que requiri6 intervencion quirurgica.

Evento Adverso Moderado: Aquel que ocasiona prolongacion de la estancia
hospitalaria al menos de 1 dia de duracion.

Evento Adverso Leve: Aquel que ocasiona lesion o complicacion sin
prolongacion de la estancia hospitalaria.

Evento centinela: Incidente o suceso inexplicado que produce la muerte o
serias secuelas fisicas o psicologicas, o el riesgo de éstas.

Factor atenuante: Accion o circunstancia que impide o modera la evolucion
de un incidente hacia la provocacion de un dano al paciente.

Factor contribuyente: Circunstancia o accion que influye sobre el origen o
la evolucion de un incidente, o que ha aumentado el riesgo de que se
produzca. Dichos factores pueden ser externos a la organizacion,
organizativos, relacionados con el personal sanitario o con el paciente.

Incidente: Suceso aleatorio imprevisto e inesperado que no produce dano al
paciente ni pérdidas materiales o de cualquier tipo. También puede definirse
como un suceso que en circunstancias distintas podria haber sido un
accidente; o como un hecho que no descubierto o corregido a tiempo puede
implicar problemas para el paciente.

Litigio: Disputa tramitada ante un juzgado que puede estar motivada por
un desacuerdo con la atenciéon recibida o con los efectos no deseados de la
misma. Con relativa frecuencia no se debe a la existencia de los hechos
anteriores.

Malpraxis: Deficiente practica clinica que ha ocasionado un dano al
paciente. Se entiende como tal, cuando los resultados son claramente peores
a los que, previsiblemente, hubieran obtenido profesionales distintos y de
calificacion similar, en idénticas circunstancias.

Nearmiss o casi error: Evento o situacion que pudo haber terminado en un
accidente, pero donde una intervencion a tiempo (planificada o no), o la
casualidad evito que se produjera el dano. Se trata de un concepto de
definicion algo erratica, que incluye sucesos como los siguientes:
— El accidente ha sido evitado por poco
— Cualquier situacion en la que una sucesion continuada de hechos fue
detenida evitando la aparicion de potenciales consecuencias
— Suceso que en otras circunstancias podria haber tenido graves
consecuencias
— Suceso peligroso que no ha producido danos personales pero si
materiales y que sirve de aviso de posibles accidentes o EA.

Negligencia: Error dificilmente justificable, ocasionado por desidia,
abandono, apatia, estudio insuficiente, falta de diligencia, omision de
precauciones debidas o falta de cuidado en la aplicacion del conocimiento
que deberia tener y utilizar un profesional cualificado.
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Peligro: Circunstancia, agente o accion que puede producir un riesgo o
aumentarlo.

Prevenible: Suceso evitable en las circunstancias particulares del caso.

Reaccion adversa a medicamentos: Alteracion y/o lesion producida
cuando los medicamentos se utilizan de manera apropiada (son dificilmente
evitables).

Riesgo: Probabilidad de que se produzca un incidente.
Seguridad: Ausencia de peligro. Atencion exenta de lesiones por accidentes.

Seguridad del paciente: Ausencia de dano innecesario o dano potencial
asociado a la atencion sanitaria. Garantizar elementos estructurales y
procesos que reduzcan el riesgo de dano innecesario asociado a la atencion
sanitaria a un minimo aceptable.

Figura 7. Glosario de términos en Seguridad Clinica. Elaboracién propia.
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6.1. LA CULTURA EN SEGURIDAD CLINICA

La mejora de la seguridad debe ser en toda organizacion una aspiracion
maxima, especifica y declarada, empezando por los cargos directivos de las
organizaciones. Una de las caracteristicas dominantes de las organizaciones
con una cultura de seguridad es la percepcion de su importancia y el

compromiso con la misma como una prioridad.

La cultura de una organizacion es el corazon de ésta, es decir, el modo en que
piensan, actian y afrontan el trabajo sus miembros; la manera de funcionar
especifica de cada organizacion. Este creciente interés por la cultura de
seguridad se debe a una urgente necesidad de que los organismos de
asistencia sanitaria replanteen sus procesos de trabajo y definan la seguridad

como un objetivo institucional de la maxima trascendencia.

En resumen, podemos afirmar que es la manifestacion de una serie de
premisas interiorizadas por sus miembros y de compromisos que todos
comparten y asumen en temas como la interaccion entre seres humanos,
instituciones y entornos. Esta da un sentido de identidad y establece un
vinculo esencial entre los miembros de una organizacion y su mision.
Asimismo no es estatica, sino el resultado de interacciones dinamicas entre
los distintos elementos de una institucion ya que cuenta con una dinamica de
mejora continua de la calidad. Los Centros y Unidades que trabajan un
programa de mejora continua de la calidad pueden encontrarse con menos
barreras a la implementacion de iniciativas de seguridad porque ambos
enfoques tienen una filosofia y una metodologia similares. Su objetivo se basa
en destapar cualquier deficiencia en la calidad, analizar los procesos
subyacentes que contribuyen a dichas deficiencias y, a continuacion,
redisenar estos procesos para eliminar las posibilidades de error, o al menos
mitigarlas. Una herramienta eficaz es el modelo conocido como PDCA (siglas
de “Plan-Do-Check-Act’, es decir “planificar, hacer, verificar, actuar”) que hace
uso de un aprendizaje inductivo que analiza los cambios y evalua la eficacia

de los mismos en escenarios de trabajo real (110).

En este sentido se deben disipar los mitos como que las iniciativas en

seguridad son costosas o van a producir una resistencia al cambio o la
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superacion de barreras, como la tendencia sociologica a buscar culpables o la
verglienza de cometer un error, que impiden implantar dicha estrategia en la

organizacion.

Uno de los mayores desafios para la creacion de una cultura de seguridad es
encontrar la manera mas eficaz de incorporar los valores institucionales
esenciales que se desea implantar en cada uno de los miembros de la
institucion, con el objeto de que estos valores se traduzcan en practicas de
trabajo seguras a todos los niveles. El establecimiento de un curriculo de
seguridad es un medio importante para comunicar la estrategia y filosofia de
la organizacion a sus integrantes, y mostrar el compromiso de esta con la
creacion de una cultura de seguridad, asi como mejorar el conocimiento de
los 18 conceptos y temas relacionados con la seguridad para desarrollar la
capacidad para aplicar este conocimiento en favor de la consecucion de los

objetivos de seguridad (111).

Los miembros de la organizacion a todos los niveles, incluidos directivos,
residentes y voluntarios, deben familiarizarse con los aspectos criticos de la
seguridad a través de un proceso formal de orientacion, formacion continua y
otros programas de ensefianza y capacitacion, segin sea necesario. El enfoque
en equipo de la prestacion de atencion sanitaria al paciente se reconoce
comunmente como un valioso instrumento de seguridad y gestion del riesgo

porque facilita la identificacion, la reduccion y la gestion de los errores (110).
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6.2. SEGURIDAD CLINICA Y ENFERMERIA

Al dispensar los cuidados, la enfermera se cerciorara de que el empleo de la
tecnologia y los avances cientificos son compatibles con la seguridad, la
dignidad y los derechos de las personas. Asi se expresa el Codigo deontologico
del CIE. También cabe recordar diversos preceptos del Cédigo Deontologico de
la Enfermeria Espafola que senalan que la enfermera tendra como
responsabilidad primordial profesional la salvaguarda de los Derechos
Humanos, orientando su atencion hacia las personas que requieran sus
cuidados, en un papel activo de defensora del paciente. Esta responsabilidad
deontolégica puede descomponerse en dos deberes genuinos. El primero es el
deber de proteccion, es decir, el de resguardar o salvaguardar al paciente de
los riesgos innatos a la asistencia sanitaria. El paciente como todo ser humano
es un ser vulnerable, en el sentido de fragilidad de la vida, por lo que esta
necesitado de proteccion. Este amparo es la forma de hacer valer el derecho a

la salud como derecho fundamental (112).

Otro deber es el de defender al paciente de las agresiones potenciales de otros
sanitarios y de estructuras sanitarias. Como han senalado Barrio y
colaboradores, en el Codigo Deontologico pueden verse preceptos del rol de
enfermera-abogada del paciente. Esta postura afecta no solo a las enfermeras
asistenciales y gestoras, sino también a las docentes e investigadoras y, por
supuesto, a las Asociaciones y Sociedades cientificas que deben incorporar
estas tematicas a sus planes de estudios, concienciando y sensibilizando a los

profesionales (113).

Del sentido de deber deriva el concepto de responsabilidad. Cuidar es ser
responsable de la vida de otro ser humano. El modelo asistencial actual esta
centrado en el profesional y con frecuencia hay un deslumbramiento por la
tecnologia, en contraposicion con una atencion orientada al paciente. Este
paradigma, todavia por cambiar, favorece el uso de dispositivos, tratamientos
y tecnologias médicas insuficientemente evaluadas, la despersonalizacion de
la asistencia y el deterioro de la relacion asistencial. Frente a esta concepcion
Reason aboga por un modelo centrado en el sistema, en el que no se trata de

cambiar la condicion humana sino de cambiar las condiciones en las que
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trabajan las personas. Un modelo en el que se hace hincapié mas en el sistema
que en culpabilizar al profesional. De esta manera el profesional no siente la
necesidad de estar “a la defensiva”. En efecto, en una sociedad desarrollada
donde impera el individualismo, la competitividad y el perfeccionismo, como
la nuestra, al errar, nuestra mente, nuestra capacidad de raciocinio, nos
presenta un dilema: el enfrentamiento entre el deber y el querer: “lo cuento o
me lo callo”. En este ultimo caso, el silencio no es una buena respuesta ética.
Como dice Sir Liam Donaldson, presidente de la Alianza Mundial para la

Seguridad del Paciente de la OMS:

“Después de todo, errar es humano. Pero ocultar los errores es imperdonable; y
no aprender de ellos no tiene excusas. Todos cometemos errores, pero tenemos
el deber de aprender de ellos y de encontrar la forma para asegurarnos de que

nunca mds vuelvan a causar darno”.

Aceptar la imperfeccion, para poder ponerle remedio, es el inicio de la solucion,
de otro modo, con el ocultamiento se perpetiia la situacion, cuando no
empeora. La aceptacion de esta situacion es dificil por cuanto en ocasiones el
propio profesional no se da cuenta o pasan desapercibidos. En efecto, junto a
fallos latentes achacables a la gestion o la organizacion, existen otros fallos de
actividad o actos inseguros de los que no siempre se es consciente. Y es que
cuando erramos, el ser humano, busca dentro de si mecanismos defensivos
para eliminar o por lo menos disminuir la sensacion displacentera de

culpabilidad (114).

6.2.1. Historia reciente de la seguridad clinica

A lo largo del siglo XX han sido multiples los problemas que se han planteado
en torno a la seguridad clinica del paciente, de los cuales plantearemos aqui
al menos dos: el dafno ocasionado por algunos medicamentos y las infecciones

nosocomiales.

La farmacologia experimental es de mediados del siglo XIX, la terapéutica
experimental se inicia en el cambio de siglo, y la farmacologia clinica comienza

a constituirse en los anos cincuenta del siglo XX.
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El padre de la terapéutica experimental fue Paul Erlich. Erlich no
experimentaba con seres humanos sino con animales y daba por sentado que
el hombre, en cuanto ser biologico, se comportaba igual que éstos, aplicando
entonces los productos a los hombres no con fines experimentales sino
terapéuticos, aunque este proceder desaparece a mediados del pasado siglo,
estableciéndose que cualquier farmaco para aplicacion en humanos debe ser
antes experimentado en ellos, mediante su correspondiente ensayo clinico

(115).

La Declaracion de Helsinki, adoptada en 1964 y revisada en varias ocasiones,
determina que la investigacion biomédica en seres humanos debe concordar
con normas cientificas generalmente aceptadas y debe basarse sobre
experimentos de laboratorio y en animales, y, ademas, sobre un conocimiento
amplio de la literatura cientifica. Esta declaracion tuvo como origen la
aparicion de determinados problemas asociados a la administracion de

farmacos.

En 1954 se planteo el uso de una sustancia denominada K17 que no habia
demostrado efectos secundarios en las pruebas de experimentacion con
animales y en las pruebas clinicas; concretamente, entre 1955 y 1956 se
realizaron pruebas con este medicamento en 300 pacientes. La Organizacion
Mundial de la Salud registr6 esta sustancia con el nombre de talidomida y a
partir de 1957 se comercializo con el nombre de «Contergan». Como somnifero
y sedante comenzo a ser consumido incluso por mujeres embarazadas. En
1961, el pediatra Widukind Lenz presenté su sospecha de que la toma de
talidomida podia ser la causa del aumento de malformaciones en los ninos
recién nacidos. En la administracion de la antigua Republica Federal Alemana
se registraron 2.625 casos del sindrome de dismelia (carencia de miembros)

provocado por la talidomida.

Con respecto a las infecciones nosocomiales, existe una relacion directa con
la resistencia a los antibioticos, sabemos en la actualidad que los
estafilococos, por ejemplo, resisten en un buen porcentaje de casos a los
diferentes agentes antiinfecciosos. Spink ha senalado que las septicemias

estafilococicas presentaban una mortalidad del 80% antes de la aparicion de
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las sulfamidas, y del 28% en los anos 1942 y 1944, al comenzar a emplearse
la penicilina. En 1980 los expertos senalaron que una de las causas mas
importantes que ha contribuido al espectacular aumento de las resistencias
bacterianas a los antibidticos ha sido el empleo abusivo de farmacos
antimicrobianos, tanto en el ambito hospitalario como en general, sin olvidar

la automedicacion (115).

Las infecciones nosocomiales son un problema de primer orden para la
seguridad clinica de los pacientes, y no puede extranar entonces que se
establezcan estrategias de identificacion de los enfermos infectados y
colonizados, medidas de aislamiento y el reforzamiento de las medidas de
higiene, como el lavado de manos del personal sanitario con un detergente
antiséptico y tras el secado proceder a la desinfeccion con una solucion

antiséptica.

Los conceptos de calidad y de seguridad estan intimamente relacionados, ya
que la calidad asistencial incluye entre otras dimensiones la accesibilidad, la
efectividad, la eficiencia y la adecuacion. Como se comentaba al principio del
texto, aunque los primeros estudios serios y concretos sobre seguridad clinica
ven la luz a lo largo de los anos 1950-1960, llegando a su punto mas algido a
principios de los 90. El primer estudio se llevo a cabo en Harvard; los datos
que fueron siendo publicados en los anos siguientes informaron de tasas de
efectos adversos (EA) de entre el 32% y el 16’6% en pacientes hospitalizados.
Como media, uno de cada diez pacientes ingresados puede padecer un EA que
agrave su proceso, le incapacite o incluso le provoque la muerte. Por ejemplo,
entre el 8 y el 12% de los pacientes que ingresan en hospitales de agudos de
paises desarrollados desarrollan infecciones y este riesgo, en las Unidades de
Cuidados Intensivos, se incrementa hasta el 15-40%. En cifras absolutas,
entre 44.000 y 98.000 pacientes pueden fallecer como consecuencia de un EA,
lo que, en Estados Unidos, convierte a este problema en la octava causa de

mortalidad, por delante incluso de los accidentes de trafico (115).

Es a partir de 1999 cuando esta area del saber toma cuerpo de la manera que
la conocemos en la actualidad. Desde que el Instituto de Medicina de los

Estados Unidos publico el libro “To err is Human: building a safer health
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system”, el problema ha adquirido una dimension mundial y se ha
incorporado a las agendas politicas y al debate publico. En el ambito europeo,
un grupo de trabajo en Dinamarca parte de supuestos similares al titulo del
libro referenciado, y establece una serie de criterios y razonamientos que
forman la base de las lineas de trabajo que se estan desarrollando en toda
Europa. Este grupo sostiene que, en la mayor parte de los casos, el profesional
no es el culpable, si no que estamos frente a debilidades del sistema. En este
orden de cosas, se parte del axioma “errar es humano” y de que, por lo tanto,
muchos de los Efectos Adversos derivan mas de fallos del sistema que de
negligencia de los profesionales, aunque no se niega esta posibilidad. Ademas,
existe sustento cientifico que apoya esta premisa: en estudios realizados en
Estados Unidos se puso de relevancia que hasta el 75% de los errores
detectados se correspondian con fallos del sistema. En los ultimos afnos se

han realizado estudios en el resto del mundo (116).

El interés internacional por el tema ha llegado a ser de tanto calado, que la
OMS propuso, en 2004, organizar una Alianza Internacional para la Seguridad
de los Pacientes, que fue puesta en marcha el 27 de octubre de ese mismo
ano. Esta iniciativa de la OMS ha sido seguida en 2005 por otras de la
Comision Europea y del Consejo de Europa, que el 13 de abril de 2005, en
Varsovia, proclamaron la “Declaracion de Varsovia sobre la Seguridad de los

Pacientes” (117).

En ella se aconseja a los paises que acepten el reto de abordar el problema de
la seguridad de los pacientes a escala nacional mediante tres grandes lineas

de trabajo:

* Desarrollo de una cultura de la seguridad del paciente con un

enfoque sistémico y sistematico.

» Establecimiento de sistemas de informacion que apoyen el

aprendizaje y la toma de decisiones.

* Implicacion de los pacientes y de los ciudadanos en el

Proceso.
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Parece fuera de toda duda, en el ambito en el que nos movemos, que la
asuncion del axioma anteriormente comentado (errar es humano) ha de tener

«

el correspondiente corolario: “..pero ocultar los errores es imperdonable y no
aprender de ellos no tiene perdon”. Esta secuencia de pensamientos hace ver
claramente cual es la estrategia basica para seguir en el campo que nos ocupa:
identificar los errores precozmente, solucionarlos y desarrollar lineas de

trabajo que incidan en su prevencion (118).
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6.3. LA SEGURIDAD CLINICA Y LA FASE PREANALITICA

Diversos investigadores han desarrollado estudios que prestan atencion a la
seguridad del paciente en la preanalitica. Giménez-Marin y cols elaboraron un
cuestionario para evaluar la seguridad del paciente en los laboratorios
clinicos. Se trata del primer cuestionario con garantias de validez y fiabilidad
para evaluar la seguridad del paciente en este ambito tan especifico de los
laboratorios clinicos. Concluyen que el cuestionario resulta una herramienta
de utilidad para realizar tanto un posterior macroestudio de los laboratorios
clinicos hospitalarios en Espana como, a nivel particular, monitorizar y
fomentar el compromiso y la responsabilidad con la seguridad del paciente en

un entorno de mejora continua (119).

Desde una época reciente, la seguridad del paciente es la preocupacion central
de todos los sistemas sanitarios. El Comité Europeo de la Sanidad para la
Seguridad del Paciente dice que dificilmente se puede abordar la seguridad
sin un enfoque sistematico previo relativo a la gestion de la calidad, sin
implementar instrumentos que promuevan la investigacion, prevengan,
detecten y evaluen los fallos y pasos criticos de los procesos, y por ultimo se
tipifiquen. Aunque Giménez Marin y cols hacian referencia a la importancia
de los profesionales del laboratorio clinico en el tema, obviaban la
participacion en el proceso preanalitico de otros agentes en salud, aunque si
insistian en que la seguridad sea la filosofia que sustente cualquier sistema

de calidad en esta area (119).

Tenemos la percepcion de que este enfoque ha de tener un planteamiento
multidisciplinar, por ello, en la presente tesis se establecen una serie de
acciones con este tipo de enfoque. De esta manera, se emplearan diferentes
metodologias investigadoras y se trabajara con profesionales de diferentes

perfiles.
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7. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

7.1. HIPOTESIS

Los profesionales implicados en la fase preanalitica, tanto de laboratorio como
en Atencion Primaria, son capaces de identificar el origen de la mayoria de los
errores y encontrar las soluciones y mejores estrategias encaminadas a su
reduccion y prevencion, si se dispone de un adecuado conocimiento de sus

defectos formativos en este sentido.

El uso de una combinacion de metodologia cuantitativa y cualitativa, para
obtener esta informacion, podria facilitar la adquisicion de conocimientos de
las fuentes de error en la fase preanalitica, dando otra perspectiva a lo

conocido sobre el tema.

Detectar los errores, y disenar y establecer acciones que permitan su
reduccion y/o control, podria permitir una mejoria en la seguridad clinica y

en la gestion del gasto sanitario.

7.2. OBJETIVOS
7.2.1. Objetivo Principal

Investigar y establecer acciones que permitan detectar las fuentes de los
errores en la fase preanalitica desde un punto de vista cualitativo y proponer
medidas para su prevencion, favoreciendo el papel de la enfermera como
“Advocacy” y fomentando la calidad de los cuidados y la seguridad del

paciente.

7.2.2. Objetivos Especificos

e Conocer la perspectiva de los profesionales de Atencion Primaria y
Laboratorios involucrados en el periodo preanalitico sobre un analisis

modal de fallos y efectos. (Biochemia Medica)

e Valorar las propuestas de los profesionales sobre las soluciones para

reducir los errores. (Biochemia Medica)

e Analizar las posibles fuentes de error en los laboratorios de urgencias, como
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puerta de entrada al sistema sanitario. (J Med Biochem)

Adaptar transculturalmente y pilotar el cuestionario “Questionnaire
regarding bloodsampling practices at primary health care centres (PHCs).” y

analizar las respuestas obtenidas tras su validacion. (IJERPH)

Determinar posibles perfiles de profesionales en la practica clinica habitual
en la toma de muestras de sangre en los centros de Atencion Primaria.

(Compliance...)

Identificar las buenas practicas en la toma de muestras sanguineas en los
Centros de Atencion Primaria mediante el estudio de su adhesion a los
criterios del Proceso de Soporte de Laboratorios del Servicio Andaluz de

Salud. (Medicine, Compliance...)

Analizar el grado de implementacion del Proceso Laboratorios Clinicos y su

calidad en la fase preanalitica. (Medicine, Compliance...)

Disenar una actividad formativa especifica sobre toma de muestras para

enfermeras comunitarias y personal involucrado en preanalitica (CCLM)

Evaluar los costes asociados a la realizacion de un ciclo de actividades
formativas especificas para personal implicado en la fase preanalitica en

Atencion Primaria. (CCLM)
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8. METODOLOGIA

Como hemos comentado previamente, y en contra de lo que algunos
investigadores han sostenido tras analizar las bases epistemologicas de las
Investigacion Cuantitativa y Cualitativa, que creian que ambos enfoques no
s6lo no eran compatibles, sino mutuamente excluyentes, en la actualidad, la
investigacion cualitativa y la investigacion cuantitativa constituyen diferentes
enfoques que pueden ser combinados para el estudio de una misma realidad
que se pueden simultanear segin las caracteristicas de la pregunta inicial.
Hasta ahora, se habia venido empleando la investigacion cualitativa o la
investigacion cuantitativa segun la posicion epistemologica del investigador en

una metodologia mixta (28).

Esta disyuntiva clasica se esta superando cada vez mas, y mas aun cuando el
problema es complejo y/o de reciente interés por parte de la comunidad
cientifica. En estos casos, es tal la relevancia que toma el abordaje integral del
mismo para no obviar ninguna de las posibles dimensiones o aristas del objeto
de estudio, que el enfoque o aproximacion mixta suele ser el elegido. Esto
supone en la practica el uso de manera alterna (incluso simultanea) de ambos

enfoques, triangulando con ello métodos, técnicas e instrumentos (31).

Por eso en estos casos es muy util el proceso de triangulacion, de manera que
la mezcla de metodologias pueda ofrecer una serie de datos y patrones
comunes que faciliten la elaboracion de una discusion consistente y, por lo
tanto, unas conclusiones fiables. La triangulacion trata del uso, en un mismo
estudio, de diferentes tipos de datos, teorias, investigadores métodos y
metodologias; en consecuencia, vamos a realizar todas las clases de

triangulacion:

e De los Datos: Consiste en la obtencion de los datos correspondientes de los

grupos, localizaciones y periodo de tiempo diferentes.
e De Teorias: Supone el uso de diferentes marcos teoricos.

e De investigadores: Implica la participacion de varios investigadores en un

mismo proyecto.
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e De Instrumentos y de Metodologias: Significa el uso de diferentes técnicas
para obtener informacion (por ejemplo, observacion participante y

entrevista en profundidad).

e De metodologias Cualitativa y Cuantitativa: lo cual permite validar los
conocimientos adquiridos por una u otra, cuenta con detractores; los cuales
argumentan que so6lo se deberia emplear si el investigador cuenta con

experiencia en ambos tipos de investigacion.

En los articulos realizados para la presente tesis, se mezclan estas
metodologias, de manera que se obtiene un rico caudal de datos, sobre todo
en lo referente a la parte cualitativa, que ademas supone una innovaciéon en
este campo, continuando los analisis de este tipo realizados previamente por

nuestro grupo (34,35).
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10. RESULTADOS. COMPILACION. REVISTAS INCLUIDAS EN EL
“JOURNAL CITATION REPORT”

10.1. UTILIZACION DE UN ANALISIS MODAL DE FALLOS Y EFECTOS
SANITARIOS PARA IDENTIFICAR FUENTES DE ERROR EN LA FASE
PREANALITICA EN DOS LABORATORIOS HOSPITALARIOS DE
TERCER NIVEL

Romero A, Gémez-Salgado J, Romero-Arana A, Ruiz-Frutos C.

Utilization of a healthcare failure mode and effects analysis to identify error

sources in the preanalytical phase in two tertiary hospital laboratories.

Biochem Med (Zagreb). 2018 Jun 15;28(2):020713.
doi: 10.11613/BM.2018.020713. PMID: 30022888; PMCID: PMC6039167.)

Resumen
Introduccion

La presencia de errores en la fase preanalitica es un problema ampliamente
estudiado. Una estrategia para aumentar la deteccion de su fuente podria ser
el uso del analisis modal de fallos y efectos de atencion sanitaria (HFMEA). El
objetivo de este estudio es mejorar la capacidad de identificacion de fuentes
de error durante el periodo preanalitico en muestras proporcionadas por
consultas de atencion primaria con el uso del HFMEA como herramienta en

los laboratorios de dos hospitales de tercer nivel.

Materiales y métodos

Se realiz6 un HFMEA en cada laboratorio, mediante la creacion de grupos de
expertos de similares caracteristicas (médicos y enfermeras de Atencion
Primaria y laboratorio, personal de apoyo y técnicos de laboratorio). Se calculo
el Numero de Prioridad de Riesgo (RPN).

Resultados

Los items con RPN elevado se presentaron en ambos centros. Las RPN mas

124



altas fueron en LAB1: “dos notas de solicitud de un paciente” y “la segregacion
de muestras urgentes de oncologia” (ambas con 384), mientras que en LAB2
fue “la falta de informacion en pacientes con prueba de sobrecarga oral de
glucosa” (RPN 576). Considerando los diferentes pasos de la fase preanalitica,
LAB1 presto atencion en el muestreo, recepcion de muestras y la
programacion en el Sistema de Informacion del Laboratorio, mientras que
LAB2 presté atencion en el formulario de solicitud, el sistema de citas,

procedimientos de muestreo, transporte y recepcion.

Conclusion

Los laboratorios priorizaron los problemas de manera diferente. Sin embargo,
ambos centros ofrecen soluciones a estas posibles fuentes de error.
Proponemos acciones de mejora que se pueden resolver facilmente, con un
bajo costo para el sistema, principalmente para programar una accion

formativa especifica y una revision profunda de los protocolos existentes.

Palabras clave

Analisis Modal y Efectos de Fallas en Salud; errores; fase preanalitica;

evaluacion de calidad.

10.1.1. Introduccidén

Si bien la presencia de errores en el entorno sanitario es un riesgo
perfectamente conocido tanto por los pacientes como por los profesionales, su
existencia implica la necesidad de tomar en consideracion acciones para lograr
el principio “primum non nocere” y evitar situaciones perjudiciales para la

poblacion (1).

En nuestro pais, la prevalencia de efectos adversos en los centros de atencion
primaria (CAP) fue explicada en el Estudio de Seguridad del Paciente en
Atencion Primaria de Salud, que abordé6 la seguridad del paciente en los
centros de atencion primaria de salud espanoles y describié que cada 9,6
visitas de 1000, producira un efecto adverso en el paciente atendido en los

CAP, aunque su grado de gravedad sera bajo (2).

Por otro lado, la presencia de errores en la fase preanalitica ha sido un tema
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ampliamente estudiado en los ultimos anos. Se han desarrollado varias
estrategias como lineas de investigacion y se han puesto en marcha acciones
para minimizar el impacto de estos errores, estudiando su importancia en

diferentes areas de la fase preanalitica dentro y fuera del laboratorio (3-8).

Es muy importante considerar que la falta de deteccion o la mala deteccion de
estos errores puede generar un riesgo potencial, lo que lleva a un diagnoéstico
erroneo o una mala evaluacion en el seguimiento de los pacientes. Estos
errores pueden llegar a ser graves, por lo que su correcta gestion es
fundamental. Por ello, es necesaria la utilizacion de procedimientos que nos
lleven a utilizar metodologia diversa, combinando la deteccion de errores y la
busqueda de las posibles fuentes que permitan planificar acciones tanto
preventivas como correctivas. En este sentido, los laboratorios clinicos se han
caracterizado por un perfil innovador que persigue la calidad de sus productos
introduciendo conceptos como control de calidad, garantia de calidad o

gestion de calidad (9).

Aunque el Analisis de Modos y Efectos de Falla (FMEA) fue aplicado por
primera vez por la industria aeroespacial en la década de 1960, y
generalmente se emplea en el analisis de un producto o proceso, este método
es valido para cualquier tipo de proceso o situacion (10). Su adaptacion a la
asistencia sanitaria, Healthcare Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA),
fue realizada por la US Veteran Health Administration y la Joint Commission

on the Accreditation of Health Care a finales de la década de 1990 (11).

De esta forma, varios estudios han utilizado el HFMEA como una herramienta
util para identificar las fuentes potenciales de errores y sus posibles causas y
tomar acciones para prevenirlos en la fase preanalitica con el objetivo

previamente senalado (12, 13).

Ademas, aunque este aspecto no esta muy desarrollado en la literatura, el
papel que desempenan las enfermeras y el personal auxiliar es relevante, pero
no suelen incluirse en estos estudios. A pesar de ello, hay que senalar que las
enfermeras son las encargadas del procedimiento de recogida de muestras
biologicas, en pleno corazon de la fase preanalitica, y el personal auxiliar y de

apoyo es clave en su desarrollo. Varios trabajos han constatado la importancia
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de este papel, insistiendo en la necesidad de mejora en la identificacion de
muestras o en la formacion especifica, no siempre obteniendo buenos
resultados, aunque si se ha puesto de manifiesto la relevancia de este papel

en cuanto la mejora de la seguridad del paciente (14-16).

Los estudios mencionados anteriormente que utilizaron HFMEA se han
realizado en hospitales regionales de nuestro sistema de salud publica que
tienen caracteristicas especificas que podrian conducir a un mejor control de
los factores externos como la distancia desde el punto de recoleccion hasta el

punto de entrega de las muestras (10, 11).

En el presente estudio se presentan los resultados de dos HFMEA,
desarrollados en laboratorios de nuestro sistema regional de salud que reciben
muestras de PCC y que se encuentran a mayor distancia de los puntos de
muestreo. Ademas, incluyen otras consideraciones que podrian implicar la

pertinencia de un procedimiento de estas caracteristicas.

Por lo tanto, planteamos la hipotesis de que la obtencion de datos de los
involucrados en la fase preanalitica podria proporcionar informacion completa
y util para desarrollar programas de mejora que ayuden a mejorar la deteccion

de errores, disminuyendo su numero.

Asi, el objetivo de este estudio es mejorar la capacidad de identificar fuentes
de error con el uso de HFMEA como herramienta durante la fase preanalitica
en muestras del PCC que llegan a los laboratorios de dos hospitales de tercer

nivel.
10.1.2. Materiales y métodos

Diseno del estudio

Se realizo un estudio descriptivo mediante un HFMEA con la determinacion
del Numero de Prioridad de Riesgo (RPN) de cada item. El estudio se realizo

entre abril y octubre de 2016.

Participantes

Se incluyeron datos obtenidos de dos laboratorios del sistema sanitario

publico de Andalucia: Virgen de la Victoria (Malaga, LAB1) y Juan Ramon
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Jiménez (Huelva, LAB2).

Ambos centros reciben muestras del PCC a sus areas, y ambos cuentan con

una estructura similar en areas de preanalitica y recepcion de muestras.

LAB1 procesa aproximadamente 890 000 muestras de sangre y orina al ano
proporcionadas por PCC, y LAB2 recibe 580 000 (datos de 2015). Ambos
laboratorios reciben muestras de PCC ubicados a una distancia similar,
utilizan medios de transporte y refrigeracion similares y también tienen la
misma estructura de areas de recepcion de muestras. La diferencia entre
muestras se debe a la diferente poblacion de las zonas (la poblacion de la

provincia de Malaga es mayor que la de Huelva).

El primer paso fue, mediante el analisis del proceso de estudio y una lluvia de
ideas por parte de nuestro equipo de investigacion, desarrollar un esquema
basado en la fase preanalitica en el que se describian los diferentes pasos del
proceso donde podian aparecer errores. Este esquema incluia seis areas clave
que podrian considerarse fuentes potenciales de error en la fase preanalitica:
solicitud analitica y formulario de solicitud, sistema de citas, preparacion de
pacientes, toma de muestras, transporte y recepcion - preparacion de
muestras. Luego, convocamos a los participantes para proceder como se ha

descrito anteriormente.

Se constituyo6 un grupo de profesionales integrado por dos enfermeros (de PCC
y laboratorios), dos técnicos de laboratorio, dos auxiliares y tres médicos (2
analistas y 1 médico general), a quienes se les informé detalladamente del
proposito del estudio y de la metodologia a utilizar. Cada grupo estaba
coordinado por un miembro del equipo de investigacion (en LAB1 el
coordinador del grupo era un quimico clinico, mientras que en LAB2 el

coordinador era una enfermera especializada en laboratorio).

Presentacion de datos

Se invito a cada participante a comentar aspectos relevantes sobre las posibles

fuentes de error que identificaron, siguiendo el orden del esquema
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previamente disenado, y se les pidio que puntuaran del 1 al 10 la tasa de
gravedad (SR) y la tasa de ocurrencia (OR), siendo en ambos casos 10 el
indicador de tasa maxima, y puntuar la tasa de deteccion (DR), que valora la
capacidad de ser detectado, con una escala inversa (a mayor probabilidad de
deteccion, menor valor numeérico). E1 RPN se calculé multiplicando los tres
datos resultantes (SR x OR x DR = RPN), luego siguiendo un diagrama de
Pareto (17).

Una vez detectados los posibles errores en el proceso, se solicito a los
participantes que ofrecieran soluciones a los problemas, abriéndose un debate
que busco la adopcion de propuestas de acuerdo, que finalmente fueron

anotadas. Alentamos a los participantes a describir solo las fuentes de error.

10.1.3. Resultados

El analisis de la fase preanalitica, como dijimos anteriormente, reveldo seis
subprocesos: solicitud analitica y formulario de solicitud, sistema de citas,
preparacion de pacientes, toma de muestras, transporte y recepcion -
preparacion de muestras. Como se describiéo en la seccion Materiales y
meétodos, animamos a los participantes a describir solo las fuentes de error.
Para comprender mejor el proceso, se incluye entre paréntesis, al lado de cada

posible fuente de error, el area en la que se encuentra, descrita anteriormente.

En LABI1 se detectaron 24 errores potenciales: 15 fuera de las instalaciones

del laboratorio y 9 dentro del mismo.

El RPN mas alto fue de 384 para dos posibles fuentes de error (existencia de
dos notas de solicitud de un paciente [solicitud de analitica y formulario de
solicitud] y segregacion de muestras urgentes del servicio de oncologia
[recepcion - preparacion de muestras]). El efecto mas comentado fue el retraso
en el procesamiento de las muestras o la no realizacion de las pruebas

solicitadas.

En LAB2 se detectaron 16 errores potenciales, 12 de ellos fuera de las
instalaciones del laboratorio. El aspecto mas comentado fue la necesidad de
solicitar una nueva muestra. El RPN mas alto fue de 576, y se dio a la falta de

informacion en pacientes con prueba de sobrecarga oral de glucosa
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(preparacion del paciente).

Las actuaciones propuestas se centran en la revision de protocolos, la mejora
de los organigramas y la ampliacion de la informacion mediante el

establecimiento o mejora de vias de comunicacion y el desarrollo de programas

de formacion especificos. Todos los datos se muestran en las tablas 1 y 2.

En cuanto al contenido de las tablas, existe una diferencia en el contenido de
la columna ELEMENTO/FUNCION entre ambos aspectos, ya que los datos
proporcionados por los laboratorios no son los mismos: los problemas no

detectados no se reportan y, posteriormente, no se incluyen, y se pueden

observar algunos resultados en uno de los laboratorios y en el otro no.

DATOS ANALISIS AMFE LABORATORIO HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DEL A VICTORIA MALAGA

ELEMENTO/ MODO DE FALLO EFECTO 5 o D NPR ACCIONES PROPUESTAS
FUNCION
Peticion -No peticidn o mala -No ge escanea/no se procesa 10 3 2 60 Formacion especifica, Impresién etiqueta dorso
Anditica calidad -No ge procesa peticién
Papel -Mala cumplimentaci 6n 8 6 9 06
Peticion -Soli citud pruebas no -Se realizan pruebas 8 4 9 118 Mejora del circuito. Informacion. Revision Filtros
Analitica MPA  autorizadas inadecuadas o se rechazan MPA
-Error en la peticion adecuadas
Cita - Error enla No ayunas o pauta preparacion 5 3 8 108 Mejorar informacion al paciente
informacién que sele Control de ayunas en MPA
da al paciente
(abstinencia, ayuno,
medicacién..)
- Error en la entrega del ~ Prueba errdnea 8 4 2 64 Control entrega contenedores
contenedor de orina 24
h/acido
Toma de Reutilizacion de MPA: cambio de clave 6 Deteccion precoz
muestras etiquetas Papel: Desechar muestra
18
No coincidencia Nueva muestra 10 3 7 210 Error potencialmente grave, control extremo
etiquetas/datos muestra identificacién
Tubo equivocado No se procesa muestra 16 No extraer pruebas especiales en AP
Mala calidad muestra Error diagnostico 10 3 3 [*11] Formacion
No se procesa
Identificacién Error en el procesado de 10 2 9 180 Insistencia identificacion positiva
incorrecta de paciente muestra
Transporte Demora Mala calidad muestras 7 7 1 49 Redisefio de rutas
Nueva muestra
Ruptura Cadena Frio Mala calidad 8 9 1 72 Control dispositivos
Nueva muestra
Pérdida de muestras Nueva muestra 8 2 1 16

Tabla 1. Datos AMFE Hospital Virgen de la Victoria
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PROCESO FALLC EFECTO RPN  ACCIONES MEJORA
PETICIONES -No informacion respecto a -Resultados alterados 360 -Coordinacion con salud responde, consultas
Citas Pruebas preparacion externas y primaria
especiales (curvas...),
dadas por salud
responde
Peticiones en papel -Mismo codigo para 2 pacientes -Error en la asignacion del resultado analitico 240 Replanteamiento en organizacion. Sensibilizacion
distintos. -Programacion prueba errénea (video). Formacion/unificacion de criterios
-Pruebas escritas con letra ilegible -No se puede calcular resultado
-No poner diuresis de 24h
Programacion en SIL.  Papel: 2 volantes 1 paciente No procesado 384 Mejorar difusién de protocolos. Vigilancia en tom
(papel) (especialista/AP) de muestras.
Toma de muestras Falta informacion paciente (curva No realizacion, resultados anémalos 576 Formaci on/sensibilizacion/revisi on protocolos.
glucemia)
Identificacién incorrecta de paciente  Error en el procesado de muestra 180 Insistencia en identifi cacion positiva
Exudados no identificados Pruebas no realizadas (FM) 192 Formaci on-revision protocolos, identificacion de
espécimen en origen
-Microbiologia en Diraya.
No coincidencia etiquetas/datos Nueva muestra 210 Error potencialmente grave, control extremo
muestra Rechazo de muestra si es detectado identificacion
Transporte -Neveras no reglamentarias - Mala calidad muestra. 486 -Neveras reglamentarias con control de tiempo,
-Tiempo desde extraccion hasta el -Riesgo bioldgico temperatura y contenedor secundario.
centro>2 h. -Muestra en mal estado, resultados alterados -Hoja trazabilidad celador-conductor
-Revisar rutas del celador-conductor
Recepcion de Error en la decantacion/cadena frio Perfiles incompletos o no procesado 192 Coordinacion Administracion/recepcion
muestras
Cultivo orina, no llega a Nueva toma (se genera FM) 245 Formaci én-revisién protocolos, identificacién de
microbiclogia espécimen en origen
Microbiologia en Diraya.
Alicuotizacion Segregacion muestras urgentes Onco  Retraso emision informes urgentes 384 Mejorar protocolos ¥ flujo de informaci 6n
Alicuotizacion Muestra insuficiente. Genera error No procesado 200 Coordinacion, informacion en AP

MI

Tabla 2. Datos AMFE Hospital Juan Ramén Jiménez

10.1.4. Discusion

La gestion de riesgos es parte esencial de la cultura de la calidad en la
asistencia sanitaria e implica necesariamente una profunda implicacion de los
profesionales. En este sentido, el HFMEA ha demostrado ser, desde hace anos
y en varios campos, una herramienta confiable para la deteccion de posibles
fuentes de error en sistemas estructurados, realizando una gestion proactiva
de riesgos, una identificacion temprana de las causas de los errores y, luego,
facilitando acciones correctivas (18, 19). En este sentido, el valor de RPN
ayuda a priorizar procedimientos y estrategias frente a las fuentes de errores

detectadas (10).

Los resultados obtenidos en ambos centros tienen mas similitudes que
diferencias, aunque es necesario precisar que estas diferencias pueden dar
mayor valor al estudio debido a las diferentes caracteristicas de las acciones

correctoras y los diferentes enfoques que requieren.

En particular, LAB1 consideré como errores mas importantes los detectados
en la implementacion de un nuevo procedimiento (muestras oncologicas
urgentes obtenidas en PCC) y la existencia de solicitudes duplicadas, sin duda

debido a la novedad del proceso y los errores de comunicacion detectados en
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su implementacion. Ademas, LAB1 también considero factores como la
coexistencia de solicitudes de médicos generales y especialistas (ambos RPN
384) junto con la falta de coincidencia entre los datos de identificacion de los
pacientes y las muestras etiquetadas (RPN 210) y la existencia de muestras
insuficientes que evitan errores al alicuotar una muestra (RPN 200). Por su
parte, LAB2 destacaba el déficit de informacion al paciente receptor de una
sobrecarga oral de glucosa (RPN 576), el retraso en el transporte de las
muestras al laboratorio (RPN 486) y la posible existencia de un mismo codigo
para dos pacientes diferentes (RPN 240). El resto de los datos fueron muy

similares en ambos centros.

Es necesario senalar hallazgos como la diferente RPN en comparaciéon con
otros estudios publicados previamente realizados en nuestro medio de trabajo
(12). La razon puede ser que los participantes declararon altos niveles de
deteccion de errores (es decir, baja tasa de deteccion), por lo que, sin duda,

esto disminuyo los valores del parametro.

Aunque la mayoria de las fuentes de error pueden detectarse, todavia existe
un riesgo de deteccion erréonea, como comentamos anteriormente. Esta
situacion nos obliga a planificar estrategias y acciones que nos permitan

gestionar de la mejor manera posible este problema.

Los datos obtenidos del HFMEA son muy similares a los del analisis FODA
(Fortalezas, Debilidades, Oportunidades y Amenazas) realizado previamente
por nuestro equipo (19, 20). Asi, hay que tener en cuenta que preguntar a los
profesionales ha demostrado ser una practica util, como se puede comprobar
cuando se les pide su opinion. Esta informacion proporciona estrategias de
mejora ya que proviene directamente de los involucrados en el proceso
estudiado. En este sentido, las sugerencias realizadas por el personal del
laboratorio se centraron principalmente en la elaboracion de un programa de
formacion especifico y también en una revision profunda de los protocolos
existentes, que son sugerencias relativamente faciles de realizar. Es por ello
que elaboramos un informe detallado para el equipo directivo con
instrucciones para realizar una planificacion detallada de actividades en un

futuro proximo.
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10.2. ERRORES PREANALITICOS EN EL SERVICIO DE URGENCIAS:
INVESTIGANDO LAS FUENTES DE ERROR.

Romero A, Gémez-Salgado J, Romero-Arana A, Gémez-Fernandez JA,

Cobos A, Ramos MC, Iglesias MR.
Preanalytical errors in emergency department samples: Investigating error sources.

Journal of Medical Biochemistry. 2020 Oct 10;39(4):474)

Resumen
Antecedentes:

La presencia de errores preanaliticos es un hecho recurrente en todos los
ambitos sanitarios que envian muestras a los laboratorios. Aumentar el
conocimiento de posibles fuentes de error en la fase preanalitica ha sido el

objetivo de nuestro grupo durante los ultimos 10 anos.

Métodos:

Se ha realizado una investigacion cualitativa utilizando la opinion de
profesionales, obtenida a través de un analisis de laslas fortalezas,
debilidades, oportunidades y amenazas empleando como método, por medio

de grupos focales.

Resultados:

Las opiniones expresadas dentro de los grupos han enfatizado la importancia
de la seguridad de los pacientes y la introducciéon de un médulo de sistema
analitico computarizado. La debilidad mas comentada fue el transporte de
muestras a través del tubo neumatico. Mejorar la duracion de los contratos
de los trabajadores, especialmente en el laboratorio, y crear un circuito para
profesionales que permita su localizacion durante el turno de trabajo para
facilitar la deteccion de posibles errores son algunas oportunidades para el

futuro.
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Conclusiones:

Se han desarrollado diferentes enfoques dependiendo del escenario sanitario.
Para ello, establecer un flujo de informacion entre los diferentes profesionales
permite identificar aspectos idénticos a través de, a priori, diferentes puntos
de vista. La linea a seguir es mejorar la seguridad del paciente y también dar

a los profesionales una oportunidad de expresarse.

Palabras clave:

servicio hospitalario de emergencia, laboratorio hospitalario, errores de fase

preanalitica, investigacion cualitativa

10.2.1. Introduccion

La presencia de errores preanaliticos es un problema recurrente en todas las
areas de la salud que envian muestras a los laboratorios. En particular,
representan mas del 60% de los errores detectados, por lo que establecer
estrategias que fomenten la prevencion de estos errores se ha considerado una

opcion preferente en cualquier politica de salud (1).

Una de las posibles areas de son los servicios de urgencias, especialmente en
los grandes hospitales, en los que se recibe un gran nimero de muestras que
han sido obtenidas en muchos casos de pacientes criticos y en condiciones de
estrés. En este sentido, la solicitud pruebas rutinarias que proporcionan poca
informacion al médico pero aumentan tanto la carga de trabajo como el gasto
sanitario (2,3) ha sido un aspects discutido, encontrando previamente que
estas situaciones no son iguales en todos los centros sanitarios (4). Esta
situacion proporcioné informacion factual en un contexto en el que las
variaciones (sobre procedimientos técnicos y flujos de trabajo) pueden ser
importantes, dado que existe un gran nimero de variables que pueden influir

en el resultado final.

Uno de los aspectos mas decisivos de esta linea de investigaciones es que en
raras ocasiones son consultados los profesionales involucrados en diferentes
procesos, algo que a menudo resulta en un déficit sustancial de conocimiento

del entorno real en el que se encuentran.
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En este sentido, una opcion muy recomendable es utilizar metodologia
cualitativa (grupo focal), siguiendo el esquema de desarrollo del analisis de
Debilidades, amenazas, fortalezas y oportunidades (DAFO). En este estudio se
aplican las experiencias compartidas por el personal involucrado en el proceso
preanalitico, tanto en Atencion primaria (AP) como laboratorio de rutina
durante el diseno. En esta nueva etapa de este se emplea el mismo método

con los profesionales que envian y procesan muestras urgentes (5, 6).

Varios autores también han desarrollado estudios por medio de un AMFE-S
(Analisis modal y de efectos de fallos sanitarios), que permite mejorar la
capacidad de deteccion de errores en muestras proporcionadas por atencion
primaria, con buena resultados tanto en la deteccion de areas de errores como

en la implicacion de los profesionales (7).

Pretendemos asi en este articulo aumentar el conocimiento sobre las posibles
fuentes de error en el analisis preanalitico fase en muestras de urgencias,
obteniendo opiniones de los profesionales que solicitan, obtienen y tramitan
muestras urgentes como complemento para mejorar la capacidad de deteccion

de errores.

10.2.2. Material y métodos
Sujetos

Se llevo a cabo un estudio cualitativo descriptivo a través del enfoque técnica
grupal y siguiendo el esquema del analisis DAFO en dos centros de nuestro
sistema de salud (Hospital Virgen de la Victoria en Malaga y Juan Ramon

Jiménez, en Huelva), durante mayo de 2017.

En el Hospital Universitario Virgen de la Victoria (HUVV), se seleccionaron
intencionalmente ocho profesionales, y seis de ellos finalmente asistieron a la
sesion. Todos estuvieron involucrados en el proceso de la fase preanalitica en
el servicio de urgencias y en el laboratorio de urgencias. Concretamente
participaron un médico residente, un farmacéutico residente, dos enfermeras

de urgencias y dos técnicos de laboratorio.
En el Hospital Universitario Juan Ramoén Jiménez (HJRJ), siete profesionales
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también fueron intencionalmente seleccionados y participado en el estudio
(una residente de urgencias, un analista responsable del laboratorio de
urgencias, dos enfermeras de urgencias, dos técnicos de laboratorio y una

enfermera auxiliar de urgencias).

La seleccion de estos profesionales siguio dos criterios de inclusion: la
capacidad de transmision de Informacion sobre el tema de investigacion y su
relevancia social en el entorno laboral, en el sentido de ser considerados
actores clave en el proceso. Tanto el lugar de trabajo como la edad fueron
distribuidos uniformemente, pero no el sexo, con cuatro mujeres y dos

hombres en HUVV, y con cinco mujeres y dos hombres en HJRJ.

Aspectos éticos

El estudio fue aprobado por la Comision de Etica. comité de Investigacion
Clinica del Noroeste de Malaga, de fecha 27 de noviembre de 2011. Esta
investigacion también fue aprobado en Huelva por el Comité Etico de

Investigacion de esta provincia en 2015 (PI 008/15).

Procedimiento

Un miembro del equipo de investigacion coordiné cada sesion, con el apoyo de
un observador. Los participantes recibieron una hoja informativa en la que se
detallaban las distintas etapas de la fase preanalitica, desde la solicitud de
analisis hasta la entrega de la muestra en el laboratorio, con fines informativos
para aquellos participantes no familiarizados con el proceso. Ademas, recibieron
una version impresa del esquema DAFO, en la que se les pididé que dieran sus

sugerencias y opiniones sobre cada elemento.

A continuacion se compartieron los comentarios, manteniendo la reunion hasta
alcanzar la saturacion de datos, siguiendo el esquema indicado segun su propia
experiencia sobre el tema. Las opiniones podrian basarse en aspectos
relacionados con su competencia especifica o en lo observado en otras categorias

profesionales involucradas en el proceso.

No se considero obligatorio revisar todos los aspectos del DAFO y se permitio

tomar la palabra en caso de preguntas o aclaraciones, sobre cualquier aspecto
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propuesto.

La sesion fue grabada y el coordinador de cada grupo tomo notas (sobre todo del
lenguaje no verbal). Tanto la grabacion como la las notas fueron transcritas por
el observador, centrandose en comunicacion no verbal de los participantes. la

saturacion de datos se alcanzo después de 48 y 46 minutos, respectivamente.

Duracion
Tema .
aproximada
Presentacion 3 min.
Descripcién breve del método DAFO entrega de folio y para escritura 5 min.
Revision de lo escrito siguiendo el esquema DAFO 15 min.
Lectura de los items participante a participante 20 min.
Discusion y fin de la sesién 8 min.

Tabla 1. Descripcién general de la sesion. Elaboracién propia.

Analisis de la informacion

El analisis DAFO suele considerarse como un paso final en analisis
estratégicos. Sin embargo, en el presente estudio, se utiliz6 como guia para
estructurar el discurso. El analisis cualitativo con enfoque fenomenologico se
realizo, ofreciendo un enfoque diferente al habitual para obtener informacion

de los participantes.

Los resultados se organizaron agrupandolos en dimensiones previamente
definidas de la estructura DAFO, lo que podria explicar el fenomeno analizado.
De este modo, cada una de las etapas de este analisis fue considerada como

un dimension separada.

Se registro el numero de comentarios y publicado para establecer la
importancia del mensaje oral basado en el numero de veces que el item en
cuestion fue mencionado. En este sentido, la comunicacién no verbal de los
participantes también se tuvo en cuenta, por medio de notas tomadas por el

observador.

El enfoque fenomenologico-interpretativo fue utilizado como método de

analisis del discurso.
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10.2.3. Resultados

El nimero de comentarios de cada session se aprecia entre paréntesis. Los

aspectos generales de la session se pueden observer en la Tabla 1.

En el HUVV, las debilidades mas comentadas fueron los problemas al enviar
muestras a través del tubo neumatico (3), junto con las dificultades para
ampliar las pruebas en muestras analiticas ya completadas o pendientes (3),

y el elevado nimero de pacientes con solicitudes de pruebas analiticas (2).

Respecto a las amenazas, el aspecto mas mencionado fue la posibilidad de

fallo del sistema (5), asi como la presencia de tubos en malas condiciones (2).

Las fortalezas mas descritas fueron la digitalizacion del proceso (2) y la

capacidad de trabajo en equipo (2).

Las oportunidades identificadas fueron la mejora en la gestion de solicitudes
analiticas (3), junto con la posibilidad de ampliar la duracion de contratos de

personal temporal (2).

En el HJRJ, en cuanto a las debilidades, la mas comentada fue problemas con
el transporte de muestras por el tubo neumatico (7), junto con condiciones
inadecuadas para la recoleccion de muestras (3) y el numero de muestras

devueltas por no ser bien identificadas (3).

En cuanto a las amenazas, las mas resenadas fueron los problemas con los
ordenadores cuando hay un fallo en Diraya —la red hospitalaria —o el ordenador
del laboratorio (Sistema de informacion) (7), asi como errores por el exceso de

solicitudes analiticas (4).

Las fortalezas mas descritas fueron el proceso de digitalizacion (2) y la mejora
en el retraso de los resultados (2), mientras se detectan oportunidades en la
mejora de los sistemas informaticos (7) junto con la capacidad de mejorar el

transporte de muestras a través del tubo neumatico (7).

Hay mas resenas (resultados) que participantes, ya que todos ellos fueron
invitados a expresar libremente su experiencia, sin limitacion alguna al

respecto (Tabla II y Tabla III).
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DEBILIDADES PROFESIONAL CITAS
Problemas con la “direccién” a la que son enviadas las Enfermera Médico 3
balas (arreglar cédigos de origen y destino) Residente
Etiquetado d? fubo_s, sistema aqtual puede producir Enfermera 1
errores al exigir etiquetado previo.
Problemas en el escaner de lectura de peticiones Enfermera 1
Posibilidad de errores humanos por alta carga de
. i Enfermera 1
trabajo y estrés
Uso de fotocopias del volante de peticion TEL 1
Errores preanaliticos (tubos mal identificados, cambios TEL 1
de etiqueta entre paciente y tubo)
No mantener cadena de frio TEL 1
Nuevo sistema de etiquetado de tubos (por colores) y
~ Py TEL 1
tamario del cédigo de barras
Gasometrias con burbuja de aire Analista Residente 1
Dificultad para ampliar pruebas en analiticas ya Enfermera Médico y 3
finalizadas o pendientes Analista Residente
Denegacién de pruebas debidamente justificadas Meédico Residente
Elevadq nimero de peticiones a pacientes (mayor Analista Residente, TEL 9
probabilidad de error)
AMENAZAS
Caida del sistema informdtico Todos S
Presencia de tubos en mal estado Enfermera, TEL 2
Mayor presion en el tiempo de respuesta TEL 1
FORTALEZAS
Trabajo en equipo TEL, Analista Residente 3
Solicitud informdatica Todos 4
Flujo de balas neumdticas Enfermera, TEL 2
\Ampliacion de peticiones sin nueva muestra Meédico Residente 1
OPORTUNIDADES
. . . Enfermera Médico
Mejorar la gestién de las peticiones ENF, MIR (3) Residente 3
I.,oqalzzaglon tele.fonlc.a de profesionales para Enfermera 9
incidencias (mejora tiempo de respuesta)
Ampliar personal y duracién de los contratos TEL 2
Trazabilidad de muestras TEL 1

Tabla II. Opiniones de los profesionales del Hospital Universitario Virgen de la

Victoria (HUVV)
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DEBILIDADES PROFESIONAL | CITAS
Pérdidas de muestras orina, tubo vacio esperando muestra Enfermero 1
Transporte de analiticas en tubo neumdtico, peso,
. todos 7
hemocultivos
Sistema informdtico cuando falla conexién Enfermero 1
Fallos en el vacio del tubo de coagulacion Enfermero 1
Pérdida muestras cuando hay averia del tubo neumdtico AE 1
Caida de todos los tubos en urgencias cuando hay averia AE 1
Se devuelven muestras por no estar enlazadas(varias veces) | AE,TEL , médico 3
Fallos por personal de nueva incorporaciéon, cambios del L o
iy Meédico 2
ersonal, mucha demanda analiticas
Dificultad en ampliacion de pruebas Médico 2
Condiciones inadecuadas de recogida de muestras (amonio,
liquidos biolégicos, muestras coaguladas, gasometrias con TEL, médico 3
burbujas de aire)
Peticiones con letra ilegible TEL 1
Demora en el envio de muestras TEL, médico 2
Formacioén e informacién no persiste Meédico 1
Retraso envio de resultados médico 1
AMENAZAS
Entrega errénea de muestra por tubo neumdtico Enfermero, TEL 2
Problemas informdticos, Diraya fallos con enlaces peticiones,
todos
mal enlazadas o no enlazadas.
. ¥ . . Enfermero,
Exceso peticiones analiticas, Errores por exceso de peticiones médico, AE 4
Falta personal ( celadores) médico 1
IAmpliaciones no posibles por exceso tiempo desde que se TEL 1
extrajo la muestra
Pruebas no justificadas ( PCT, Pro-bnp) médico 1
FORTALEZAS
Sencillez en identificacion de muestras Enfermero 1
Sistema enlace analiticas Enfermero 1
Rdpido y seguro cuando funciona bien sistema informdtico  |Enfermero, médico, 2
Mejora en la demora de resultados Enfermero, médico, 2
Mejora comunicacién entre profesionales TEL 1
Mejor trazabilidad de las muestras cuando el sistema L
) " . ) médico
informdtico funciona bien
OPORTUNIDADES
Comunicacién directa del tubo neumdtico entre urgencias y
. todos 3
laboratorio
Tutela residentes médico 1
Mejora del sistema informdtico( DIRAYA, Red informdtica
. todos 7
hospital, SIL)
Tubo neumdtico todos 7

Tabla III. Opiniones de los profesionales del Hospital Universitario Juan Ramoén

Jiménez (HUJRJ)

10.2.4. Discusion

La fase preanalitica es un momento complejo dentro del proceso de laboratorio

y por eso, no ha sido posible estandarizarlo hasta la fecha, al contrario a lo
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que ha pasado con la fase analitica (8). Esto ha permitido que, para solucionar
los problemas habituales, como el Gran nimero de errores asociados con esta
fase (9-11), se hayan desarrollado diferentes enfoques, dependiendo del
escenario asistencial en el que se encuentren los profesionales que estan

involucrados.

Uno de los ambientes estudiados ha sido las Muestras urgentes y sus
caracteristicas. Desde el trabajo ahora clasico de Plebani (10), cuyos datos
fueron revisado por los mismos investigadores diez anos después (11), varios
autores intentaron avanzar mas en la materia y ofrecer soluciones de diferente

tipo que, de alguna manera, contribuir a controlar el problema (12-14).

La existencia de diferentes estrategias ha permitido comprobar que no es
comun consultar directamente con los profesionales involucrados en el
proceso. Esta propuesta se encontro en experiencias anteriores en Atencion
Primaria (5, 6). Por este motivo decidimos realizar un procedimiento idéntico

con los profesionales involucrados en la preanalitica con muestras urgentes.

Aunque los estudios tienen una estructura similar, se involucréo a
profesionales de diferentes areas, por lo que la informacion obtenida fue

considerada novedosa y complementaria

Una vez que se desarrollaron los grupos focales, se percibié claramente que la
disponibilidad a la hora de informar juiciosamente sobre diferentes items fue
igual en todos los participantes, estableciéndose un flujo de informacion que
se considera como de alta utilidad, ya que aspectos idénticos fueron
identificados como relevantes por profesionales de diferentes categorias y

centros con, a priori, puntos de vista diferentes.

Aspectos relacionados con las debilidades del proceso centrado en los
problemas detectados en el transporte de muestras por el tubo neumatico; en
particular, con fallos en los destinos. En este caso, la resolucion de este
problema no esta al alcance directo de los involucrados, a diferencia del
segundo mas mencionado (dificultades para ampliar las pruebas en analisis
muestras ya finalizadas o pendientes) (5) en HUVV; condiciones inadecuadas

para la toma de muestras (3), y el numero de muestras que se devuelven por
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no ser bien identificadas (3) en HJRJ), que fueron abordados por profesionales
de todos los ambitos, iniciando un breve debate y llegando asi a un acuerdo

de principio para solucionarlos.

En cuanto a las amenazas, los fallos del sistema informatico (5 y 7
respectivamente) fue el tema mas planteado por practicamente todos los
participantes. Es sin duda un juicio logico si consideramos la actual
dependencia tecnolégica en las areas de la salud, especialmente en urgencias

y en laboratorios.

Entre las fortalezas identificadas, queremos destacar dos de ellos: primero, el
sentido de trabajo en equipo (descrito tanto en emergencias como en el
laboratorio), y en segundo lugar, la existencia del moédulo informatico de
solicitud analitica, que permite agilizar procedimientos, acelerando resultados
y facilitando la trazabilidad. No es de extranar, por tanto, que la posibilidad
de no poder depender de dispositivos electronicos es considerada una

amenaza por practicamente todos los profesionales.

Finalmente, los participantes ofrecieron sus impresiones sobre oportunidades,
centrandose en tres aspectos: mejorar la gestion de solicitudes y el
rendimiento del tubo neumatico, mejorando la duracion de contratos,
especialmente en el laboratorio (muy breve en los tltimos meses, lo que obligd
a repetir el entrenamiento sistema para nueva plantilla), y creacion de un
circuito para profesionales durante el turno de trabajo para facilitar posible
resolucion de errores, como en el caso de ampliar solicitudes, referido

previamente.

Sobre todos estos puntos, los participantes expresaron interés en generar
grupos que interactuen y permitan a ambos implementar propuestas y hacer

un seguimiento de la mismas, involucrando al responsable de cada area.

Aunque se ha desarrollado un analisis en dos hospitales para encontrar
similitudes entre ellos, y los datos obtenidos, que finalmente nos ofrecié buena
informacion sobre fuentes de error en preanalitica, los hallazgos no pueden
extenderse a un ambito mas amplio con el mismo grado de certeza, porque

estos resultados no permiten conocer si las diferencias son estadisticamente
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significativas o debidas al azar. Sin embargo,si nos permite obtener nuevos
campos de investigacion y ademas explorar a los profesionales desde una

perspectiva personal.

Quizas el aspecto mas importante de las sesiones, como ocurrié en los
estudios previos en el area de AP (5, 6), fue el sentimiento general de los
participantes de ser escuchados, y que sus sugerencias e impresiones, si se
gestionan bien, pueden ayudar a aliviar los problemas en su entorno laboral,

algo que no es generalmente considerado por los responsables.

Todo esto se resalta teniendo en cuenta la importancia otorgada a la escucha
activa que, ademas del aspecto cientifico, refleja el aspecto relacional y la
capacidad de comunicacion, habilidades especialmente muy valoradas en el

campo de la enfermeria (15).

Un proposito fundamental de este estudio es, precisamente, dar voz a quienes
enfrentan problemas de salud y a ofrecer sugerencias a los directivos, incluso
con propuestas que faciliten la solucion de los problemas detectados. Sus
opiniones se consideran tan valiosas como las anteriormente impartidas por
trabajadores de atencion primaria, aunque ofrecieron un punto de vista
diferente. Esto es debido a las muchas diferencias encontradas al comparar
los laboratorios de urgencias con los de de rutina. Ademas, el personal de los

servicios de urgencias también es muy distinto que el de atencion primaria.

La combinacion de diferentes puntos de vista sobre temas similares
probablemente nos permitiran encontrar mas facilmente soluciones a los
problemas. Los datos obtenidos han contribuido a visibilizar el riesgo asociado

a los errores preanaliticos, ayudando a incorporar varias medidas correctoras.

Entre ellas podemos encontrar la incorporacion de solicitudes de pruebas
digitales, que permiten una mejor trazabilidad y disminuyen el riesgo de

errores de identificacion, asi como la planificacion de sesiones formativas.

10.2.5. Conflicto de interés

10.2.6. Los autores declaran no tener ningun conflicto de interés

145



10.

11.

12.

13.

14.

15.

146

10.2.7. Bibliografia

Romero Ruiz A. Fuentes de error en la toma de muestras sanguineas.
Recomendaciones para la fase preanalitica. Metas de Enferm 2007; 10(6): 55-60.
Dreisinger N, Zapolsky N. Ethics in the Pediatric Emergency Department: When
Mistakes Happen: An Approach to the Process, Evaluation, and Response to
Medical Errors. Pediatr Emerg Care 2017; 33: 128-31.

Ferreras Amez JM, Sarrat Torres MA, Arribas Entrala B, et al. Reduccién de la
determinacion de coagulacion en las pruebas analiticas bdsicas en los servicios de
urgencias. Emergencias 2017; 29: 109-12.

Salinas M, Lépez M, Uris J, et al. Variabilidad en la oferta y en la solicitud de
determinaciones de laboratorio en pacientes de servicios de urgencias
hospitalarios. Emergencias 2014; 26: 450-8.

Gomez-Salgado J, Romero A, Caparrés IS, et al. Pre -analytical errors: a preliminary
approach to the point of view of primary health caregivers. Clin Chem Lab Med
2015; 53: 225-9.

Gomez-Salgado J, Romero A, Cobos A, et al. Pre analytical errors: the professionals’
perspective. Clin Chem Lab Med 2014; 52: 53-5.

Romero A, Gémez-Salgado J, Romero-Arana A, Ruiz-Frutos, C. Utilization of a
healthcare failure mode and effects analysis to identify error sources in the
preanalytical phase in two tertiary hospital laboratories. Biochem Med (Zagreb)
2018; 28(2): 020713.

Lippi G, Becan-McBride K, Behtlovd D, et al. Preanalytical quality improvement: in
quality we trust. Clin Chem Lab Med 2013; 51: 229-41.

Bonini P, Plebani M, Ceriotti F, et al. Errors in laboratory medicine. Clin Chem 2002;
48(5): 691-8.

Plebani M, Carraro P. Mistakes in a stat laboratory: types and frequency. Clin
Chem 1997; 43: 1348-51.

Carraro P, Plebani M. Errors in a stat laboratory: types and frequencies 10 years
later. Clin Chem 2007; 53:1338-42.

Giavarina D, Lippi G. Blood venous sample collection: Recommendations overview
and a checklist to improve quality. Clin Biochem 2017; 25: SO009-9120(17) 30090—
5.

Lippi G, Mattiuzzi C. Biological samples transportation by drones: ready for prime
time? Anals Translational Med 2016; 4: 5.

Cakirca G, Erdal, H. The Effect of Pneumatic Tube Systems on the Hemolysis of
Biochemistry Blood Samples. Journal of Emergency Nursing 2017; 43(3):255-8.
Subiela Garcia JA, Abellon Ruiz J, Celdran-Barios Al, et al. La importancia de la
Escucha Activa en la intervencion Enfermera. Enfermeria Global 2014; 13(34): 276—
92.



10.3. ADAPTACION TRANSCULTURAL Y PILOTAJE DEL “CUESTIONARIO
SOBRE LAS PRACTICAS EN TOMA DE MUESTRAS DE SANGRE EN
CENTROS DE SALUD”

Romero-Arana A, Prieto-Callejero B, Fagundo-Rivera J, Gémez-Salgado J, Romero-

Martin M, Ruiz-Frutos C, Romero A.

Transcultural Adaptation and Piloting of the “Regarding Blood-Sampling

Practices at Primary Health Care Centres” Questionnaire

Int J Environ Res Public Health. 2020 May 19;17(10):3541.
doi: 10.3390/ ijerph17103541. PMID: 32438576; PMCID: PMC7277440.)

Resumen

Los errores preanaliticos representan hasta el 70% del total de errores
potencialmente detectables en el laboratorio. La mayor parte de ellos estan
relacionados con las muestras de Atencion Primaria, concretamente en
practicas asistenciales de enfermeria directamente implicadas en la fase
preanalitica. El objetivo de este estudio consiste en llevar a cabo una
adaptacion transcultural y pilotaje del cuestionario “Cuestionario sobre las

practicas en toma de muestras de sangre en Centros de Salud”.

Para ello se ha desarrollado un estudio descriptivo transversal dentro del area
de Atencion Primaria del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. El
cuestionario se tradujo y adapto al espanol por profesionales cualificados y
traductores expertos. Los cuestionarios fueron entregados a todo el personal
de enfermeria de los distritos de salud involucrados. La muestra total estuvo
compuesta por 224 profesionales de enfermeria de atencion primaria. Los
factores que mostraron relaciones estadisticamente significativas fueron la
identificacion y recoleccion de muestras, el manejo con busqueda de
informacion, almacenamiento y etiquetado de muestras y la notificacion de
errores. La falta de relacion global entre factores hace imposible encontrar un
factor de calidad global en el proceso de muestreo. El proceso de traduccion,

adaptacion, y el pilotaje del cuestionario desde su version original a la
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espanola ha demostrado ser comprensible por los profesionales en su

totalidad y ofrecer datos similares a la version original.

Palabras clave: investigacion en metodologia de enfermeria; errores
preanaliticos; muestra de sangre; enfermeria; primario cuidado; adaptacion

transcultural.

10.3.1. Introduccion

La fase preanalitica engloba un conjunto de procesos dificiles de definir y
delimitar, ya que se desarrollan en diferentes lugares y en diferentes
momentos. Clasicamente incluye todos los procesos que suceden desde el
momento en que un médico realiza una solicitud de laboratorio hasta que la
muestra esta lista para la prueba. Se considera una parte vital del proceso
general de laboratorio, ya que este es el momento en que mas profesionales
de diferentes disciplinas van a intervenir: desde el médico que solicita la
muestra hasta el celador que transporta la muestra al laboratorio, asi como

al personal técnico, administrativo y de enfermeria [1].

Del total de errores potencialmente detectables en el laboratorio, los errores
preanaliticos representan hasta 70%. Especificamente, distribuciones del
68,2% en la fase preanalitica [2-4], 13,3% en el muestreo y 18,5% en la fase
postanalitica [4], 0 84,52%, 4,35% y 11,13%, respectivamente [5]. Como puede
verse, estas cifras muestran que la mayoria de los errores se producen durante
la fase preanalitica, siendo esta un asunto de especial preocupacion. En este
sentido, el papel de las enfermeras puede ser crucial, ya que son las
encargadas de la identificacion, toma y preprocesamiento de muestras

biologicas, principalmente muestras de sangre [1].

En nuestro campo, es mas probable que estos errores aparezcan en mayor
numero en muestras provenientes de Atencion Primaria (AP) [6], por lo que se
considera prioritario desarrollar procedimientos para abordar este problema.
Entre otras opciones, se han disefiado actividades formativas especificas y
cuantitativas y cualitativas y se han llevado a cabo analisis del problema con

distintos enfoques [7-11].

Se realizo el cuestionario ““Regarding Blood-Sampling Practices at Primary
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Health Care Centres” disenado como una herramienta complementaria a las
técnicas realizadas por los profesionales sanitarios para medir desviaciones
de las practicas mas apropiadas durante el muestreo de sangre venosa [12].
Es preciso tener en cuenta que el uso de cuestionarios centrados en el
profesional esta muy extendido en nuestro entorno laboral para el analisis de
diferentes aspectos técnicos y practicos [13,14]. Sin embargo, este
cuestionario no ha sido adaptado ni validado en el idioma espanol, por lo que
su uso en nuestro medio como complemento medida a los procedimientos

realizados requiere esta adaptacion previa.

Por lo tanto, este estudio pretende realizar una adaptacion transcultural y un
pilotaje del cuestionario “Regarding Blood-Sampling Practices at Primary

Health Care Centres”.

10.3.2. Material y métodos
Diseno
Estudio descriptivo transversal, validacion de cuestionarios y estudio
multidisciplinario mixto. Se desarrollé un estudio multicéntrico (cuantitativo-

cualitativo) en el area de Atencion Primaria de la Comunidad Andaluza, de la

provincia de Huelva.

Participantes

Participaron profesionales de los distritos de Huelva Costa y Condado
Campina de Huelva (Espana) en el estudio. Un total de 224 profesionales de
enfermeria de AP que realizaron toma de muestras de sangre venosa de

manera rutinaria. Se realiz6 un muestreo aleatorio simple.

Instrumento

El CTMV (VBSQ inglés) (cuestionario sobre toma de muestras venosas) es un
instrumento disefiado en el Laboratorio de Quimica Clinica (Hospital
Universitario de Umea) y en los Departamentos de Enfermeria y
Departamentos de Biociencias Médicas (Universidad de Umea) para medir las
desviaciones sobre las buenas practicas practicas en la toma de muestras de

sangre venosa [12].
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El desarrollo del CTMV se baso en las recomendaciones internacionales para
este tipo de muestras, disenando una version en idioma sueco que fue
sometida a validez de analisis de contenido, analisis de validez y confiabilidad
con una muestra de profesionales del Servicio Sueco de Salud. El cuestionario
fue disenado para ser facil de leer, con un numero razonable de items para

garantizar que se podria completar en un periodo de tiempo razonable [12].

El CTMV incluye caracteristicas generales del profesional sanitario (6 items),
identificacion de paciente y toma y recoleccion de muestras (4 y 10 items,
respectivamente), almacenamiento de muestras y busqueda de informacion
busqueda (2 y 7 items), gestion de solicitudes de pruebas y etiquetado de la
muestra (4 y 12 items), y frecuencia del informe de errores y sugerencias (3 y
8 items). La mayoria de los articulos fueron disenados basandose en un Escala
Likert, con diferencial semantico de cuatro puntos (nunca, rara vez, a menudo

y siempre).

Validacion y Adaptacion Transcultural

El cuestionario VBSQ se publicé en inglés. Para su uso en el contexto espanol,
el cuestionario fue traducido y adaptado al espanol por profesionales
cualificados y traductores expertos para reducir posibles modificaciones
respecto a la escala original y mantener sus propiedades cuando se utilice en

otros idiomas.

Para esta adaptacion cultural, el cuestionario fue triangulado por dos
bilinglties espanol-inglés. Profesores de la Escuela de Enfermeria de la
Universidad de East Anglia (Reino Unido) y de Huelva (Espana).

Procedimiento

Los cuestionarios se entregaron en papel a todo el personal de enfermeria de
los distritos de salud involucrados a través de los responsables de sus

unidades y mediante correo electronico (ver Tabla S1: Cuestionario Espanol).

Analisis estadistico

Tras la traduccion y adaptacion transcultural del cuestionario, se procedio a

su pilotaje, con el objetivo de evaluar su coherencia interna. Para ello, los
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items fueron analizados con la prueba alfa de Cronbach. El conjunto de datos
tiene 27 observaciones (preguntas) y el alfa de Cronbach de los items 0,7194.
Posteriormente, los datos obtenidos fueron analizados descriptivamente,
mediante medidas de tendencia central y de dispersion para aquellas variables
que permitieron su uso, utilizando la distribucion de frecuencias y los datos
cualitativos. También se realiz0 un analisis multivariante para evaluar las

posibles asociaciones entre las diferentes variables.

En primer lugar, se realiz6 un analisis univariado para la descripcion de la
muestra (sexo, edad, antigiedad, centro de trabajo...) y los distintos
indicadores de calidad del proceso de toma de muestras de sangre, en funcion

de la frecuencia tablas y porcentajes validos.

En segundo lugar, se realizé un analisis de los componentes principales para
determinar la estructura de cada una de las dimensiones del cuestionario,
analizando las cargas factoriales estandarizadas de cada item respecto del
factor bajo el cual fueron recolectados. Para la construccion de los factores, se
considero la relevancia de cada item, utilizando 0,3 como punto de corte en la
carga factorial del componente, a menos que la preservacion del item fuera

pertinente desde un punto de vista teorico.

Posteriormente, para la identificacion de posibles patrones en las practicas de
los profesionales durante muestreo de sangre, se realizo un analisis de
conglomerados en dos etapas, donde se incluyeron cada una de las variables
relacionadas con este proceso. Del analisis mismo se desprende el namero de

grupos en los que se podria obtener el total de la muestra.

Se determino que debia segmentarse. Este analisis determino
automaticamente los grupos o clusters a los que pertenecia el sujeto, en
funcion de sus respuestas a cada uno de los indicadores que formaron el

cuestionario.

Luego se cruzo la variable de conglomerado que define la pertenencia con cada
una de las variables incluidas en el analisis y con los diferentes factores

obtenidos en el paso anterior, definiendo asi cada uno de los grupos.
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En este analisis bivariado, primero se utilizé6 una prueba de contraste de
proporciones basada en la prueba de Chi-cuadrado (2), utilizado, junto con la
interpretacion de los residuos estandarizados corregidos (SRij > | 1.96|) para
evitar la posibilidad de no detectar diferencias debido al tamano de la muestra

(error tipo II).

De manera similar, para el cruce de los grupos de conglomerados y los
diversos factores obtenidos a través del analisis factorial, se utiliz6 la prueba
U de Mann-Whitney para comparar medias (porque la normalidad no se
determiné en la mayoria de las variables), tras realizar la prueba de

Kolmogorov-Smirnoff.

Aunque ciertos factores cumplian las condiciones para aplicar pruebas
parameétricas (normalidad y homocedasticidad), en esta seccion se eligieron
pruebas no paramétricas en todos los casos para simplificar presentacion de
resultados, corrigiendo asi el posible efecto conservador de tales pruebas

mediante la aplicacién de la pruebas de tamano del efecto correspondientes.

Finalmente, se contrasté la relacion de cada grupo con las caracteristicas de
los diferentes profesionales (antigiedad, anos de formacion, etc.) utilizando
tanto los contrastes de proporciones como los contrastes de medias, todo lo

cual fue descrito en la secciéon anterior.

En todos los casos se requirio una significacion estadistica del 5% (p < 0,05)
mediante la realizacion de pruebas estadisticas. El analisis se realiz6 a través
del programa estadistico IBM SPSS Statistics, version 22.0, con licencia de la
Universidad de Huelva, con el apoyo de complementos extra de calculo y

maquetacion proporcionados por Microsoft Excel 2017.

Aspectos éticos

La participacion de los sujetos ha sido totalmente voluntaria, garantizando en
todo momento el anonimato. Asimismo, los participantes firmaron un
consentimiento informado en el que se les proporcion6 informacion sobre el
estudio, siguiendo la normativa vigente (Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos

digitales). La ley de autonomia del paciente no se sigui6o desde que los
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participantes eran trabajadores del sistema de salud.

10.3.3. Resultados

La muestra total estuvo compuesta por 224 profesionales de enfermeria de
AP, con actividad profesional en la que la toma de muestras de sangre venosa
era, al menos, una practica mensual (el 48% la realizaba diariamente y el 43%

al menos una vez a la semana).

En la zona de estudio, el personal de plantilla esta formado por 323
enfermeras. Con un nivel de confianza del 95% y un error estimado del 5%, la
muestra representativa estuvo constituida por 176 sujetos. Para evitar
pérdidas, el tamano de la muestra se sobreestimo en un 50%, entregando 264

cuestionarios. La tasa de respuesta fue del 84,84%.

En cuanto al centro de trabajo, 125 profesionales pertenecian a las diferentes
Unidades de Gestion Clinica (UGC) de la Provincia de Huelva, mientras que
13 estaban pendientes de asignacion y el resto (86) pertenecian a varias otras
UGC no adscritas al Sistema Sanitario Publico Andaluz en Huelva. de la
muestra de profesionales que pertenecian a las CMU de Huelva, el 71%
trabajaban en una unidad con estudiantes en formacion y 46,5% en una
unidad acreditada. La antigiedad media en las UGC rondaba los 10 anos,

aunque con gran variabilidad (media = 9,97, desviacion estandar = 9,31).

Preliminary analysis of the internal structure of the questionnaire on the
practice of blood sampling in Primary Care facilities.

e Factor “Identificacion de muestras”
El primer grupo de datos analizados es un factor tinico compuesto por tres

items, dos de ellos con carga positiva y el otro negativa. Todos supusieron una

carga superior a en valor absoluto. (Tabla 1).
e Factor “Toma de muestras”

Este grupo de datos es un factor tinico compuesto por tres items todos con
carga positiva una carga superior 0.6. Para disenar este factor, las

puntuaciones fueron invertidas (ver Tabla 1).
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e Factor de busqueda de informacion

El tercer conjunto de items consta de cuatro items unidos en un unico factor

y con carga positiva mayor que 0,3 en valor absoluto (ver Tabla 1).
e Factor de almacenamiento de muestras

Para este conjunto se formoé un solo factor, compuesto por tres items, todos
con carga positiva y con una carga superior a 0,5, tras revertir las

puntuaciones de los dos primeros items (ver Tabla 1).
e Factor de gestion de solicitudes

El quinto conjunto de items consta de cuatro items unidos en un unico factor,
con una carga positiva mayor que 0,3, pero con una diferencia alta entre las

cargas factoriales (ver Tabla 2).
e Factor de etiquetado de tubos analiticos

Para este conjunto se formo6 un Ginico factor, compuesto por cinco items, todos
con carga positiva, después de revertir las puntuaciones del primer, segundo
y cuarto item. Ademas, una baja carga factorial de los items dos y cinco estan

presentes, lo que aporta poca carga al factor general (ver Tabla 2).
e Factor de informe de errores

El séptimo conjunto de items analizados forma un unico factor, compuesto
por cuatro items, todos invertidos y con una carga factorial mayor a 0,5 (ver
Tabla 2).

e Factor “sugerencias”

El ultimo conjunto de items esta formado por dos items unidos en un unico

factor, con una carga positiva mayor de 0,7 (ver Tabla 2).
e Correlacion entre factores

Como se muestra en la Tabla 3, los factores generalmente no presentan ninguna

correlacion significativa alta entre ellos, con relaciones estadisticamente
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significativas entre la busqueda de informacion con la identificacion (r = 0,147)
y toma de muestra (r = 0,138), gestion de solicitudes con busqueda de
informacion (r = 0,230) y almacenamiento (r = 0,242) y etiquetado (r = 0,185) de
muestras, almacenamiento y notificacion de errores (r = 0,216), y sugerencias

con identificacion de muestra (r = 0,227).

Identificacion de la muestra Carga Factorial

cComo y con qué frecuencia se confirma la identidad del paciente durante la
toma de muestras? 0.315
(Le pregunto al paciente por su nombre y/o numero de seguridad social)

cCémo y con qué frecuencia se confirma la identidad del paciente durante la
toma de muestras?

(Conozco al paciente y no es preciso confirmer su identidad) -0.829

cCémo y con qué frecuencia se confirma la identidad del paciente durante la
toma de muestras? 0.597
(Confirmo su identidad mirando su foto)

Toma de muestra

Si se usa ligadura durante la toma de muestra sanguinea,

cCuando se retira? (Antes del primer tubo) 0.648
Si se usa ligadura durante la toma de muestra sanguinea,
. ) > 0.703
cCudndo se retira? Durante la extraccion
Si se usa ligadura durante la toma de muestra sanguinea, 0.850

cCudando se retira? (Cuando termino la extraccién)

Busqueda de informacion

cQué haces cuando no estas seguro de que una muestra se obtuvo
adecuadamente? (Compruebo las instrucciones en el Centro de Salud, que 0.659
proporcioné el Laboratorio)

cQué haces cuando no estas Seguro de que una muestra se

obtuvo adecuadamente? (Busco la informacién en la intranet) {°°
cOué haces cuando no estds Seguro de que una muestra se 0.608
obtuvo adecuadamente? (Pregunto a la facultad)

cQué haces cuando no estds Seguro de que una muestra se 0.444

obtuvo adecuadamente? (Llamo por teléfono al laboratorio)
Conservacion de muestras

cCoémo guardas los tubos tras la extraccion? (En la mesa, o similar) 0.541

cCoémo guardas los tubos tras la extraccion? (En el bolsillo del uniforme) 0.778

cCoémo guardas los tubos tras la extraccion? (En una gradilla) 0.705

Tabla 1. Carga factorial estandarizada de “Identificacion de muestra”, “Recoleccion de muestra”,
“Informacién Buscar”y “Almacenamiento de muestras”. Fuente: elaboracion propia

La ausencia de relacion global entre factores hace imposible encontrar un factor
de calidad global en el proceso de muestreo, sugiriendo un analisis diferenciado

para cada uno de los factores.

Gestion de Peticiones Carga Factorial
<Con qué frecuencia realizes las siguientes tareas? 0.631
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Comparar los datos del paciente con los de la peticion

cCon qué frecuencia realizes las siguientes tareas? 0.547
(Usar la peticion que otro cumplimentd) |
cCon qué frecuencia realizes las siguientes tareas? 0.801

(Comprobar la peticién rellenada por otro)
cCon qué frecuencia realizes las siguientes tareas?
(Comprobar que los tubos y la peticion tienen el mismo Cédigo de barras 0.452
antes de enviarla al laboratorio)
Etiquetado de tubos

cCuando etiquetas el tubo? (Antes de acercarme al paciente) 0.658

cCuando etiquetas el tubo? (Al lado del paciente, justo antes de la extraccion) 0.104

cCuando etiquetas el tubo? (Al lado del paciente, justo después de la 0.768
extraccién) )

cCuando etiquetas el tubo? (Mds tarde) 0.711

cCuando etiquetas el tubo? El tubo lo etiqueta otra persona 0.201

Informe de errores

c¢Porqué no informas de los errores? (No tengo tiempo) 0.777

c¢Porqué no informas de los errores? (No habria diferencias) 0.579

cPorqué no informas de los errores? (Nadie lo hace) 0.682

c¢Porqué no informas de los errores? (Es demasiado dificil) 0.824

Factor Sugerencias
Se lo suficiente para realizer mi trabajo diario en toma de muestras y la
gestion de las mismas
En mi centro de salud es prioritario que la toma de muestras y su manejo
sean correctos.
Tabla 2. Carga factorial estandarizada de “Gestion de solicitudes”, “Etiquetado de tubos”,
“Informe de errores”, y “Factores de sugerencia”. (Fuente: elaboracion propia,).

0.820

0.820

Toma de
muestras
Btsqueda de
informacion
Conservacion
de muestras
Gestion de
peticiones
Etiquetado de
tubos
Informe de
errores
Sugerencias

Identificacion de muestras -0.086 0.147* -0.035 0.103 0.065 -0.02 227**

Toma de muestras - 0.138* 0.127 0.041 0.01 0.064 -0.049
Busqueda de informacion - - -0.011 0.230** 0.122 0.028 0.129
Conservacion de muestras - - - 0.242** -0.002 0.216** 0.44

Gestion de peticiones - - - - -0.185** 0.053 0.086

Etiquetado de tubos - - - - - 0.138 0.041

Informe de errores - - - - - - -0.055

Nota: * p<0.005 y ** p<0.01

Tabla 3. Matriz de correlaciones entre los diferentes factores de la escala CSTM. (Fuente:
elaboracion propia).

10.3.4. Discusion

Tal y como se ha comentado anteriormente, el estudio de los errores
preanaliticos y su origen y posible prevencion se ha convertido en un area de

investigacion que ha ido ofreciendo resultados en los ultimos anos [6-11]. Uno
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de los aspectos mas relevantes observados es que el conocimiento sobre los
procedimientos asociados a la practica de enfermeria en AP que esta mas
directamente relacionado con la fase preanalitica: la toma de muestras,

especialmente la de sangre.

En este sentido, en general, el cuestionario funciono bien para la poblacion
enfermera espanola analizada al evaluar las practicas habituales de toma de
muestra sangre venosa. El proceso de traduccion, adaptacion, y el pilotaje del
cuestionario desde su version original a la espanola ha demostrado ser
totalmente comprensible por los profesionales y ofrecer datos similares a la
version original [12], sin mayores problemas. Esto es gracias al desarrollo de
pruebas de expertos, triangulacion con nativos, bilinglies, personal clinico y
profesionales docentes, y su pilotaje del proceso. Sin embargo, es digno de
mencion que, luego de su implementacion y analisis, se detectd un error en la
version original en inglés del cuestionario (Anexo 1). Después de recuperar la
version original, se comprobd que la traduccion de la version sueca al inglés
contenia algin. En concreto, el término “college” aparecié cuando en realidad
se suponia que debia ser “colega”. Este error fue informado al equipo de
investigacion sueco y llevo a ambos grupos a establecer vinculos, lo que les ha

permitido disenar futuros estudios conjuntos [15].

Un aspecto relevante de este estudio fue la alta tasa de respuesta (84,84%),
que proporciono una considerable muestra mayor a la esperada. Esto se debio
a que el estudio se realizo basandose en un 50% estimado de participacion,

dada la posibilidad de obtener escasa participacion.

Los datos descriptivos de los profesionales han mostrado, en general, buenos
indicadores en la practica de muestreo para cada uno de los aspectos
evaluados a través del cuestionario. Sin embargo, algunos otros que podrian
mejorar han sido marcados (aunque los porcentajes de malas practicas son
sensiblemente inferiores a los de buenas practicas en todos los indicadores).

Esta necesidad de mejora ya se habia constatado en la literatura [16].

El analisis de la posible unidimensionalidad de cada factor a través del
cuestionario ha demostrado buenos resultados, aunque deben confirmarse

con un mayor numero de participantes y en otros escenarios, de manera que
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se pueda obtener una puntuacion cuantitativa para cada uno de estos factores

(ver tablas).

El uso del analisis de conglomerados para la elaboracion de perfiles ha
mostrado buenos resultados, obteniendo resultados marcadamente diferentes
grupos en casi todos los factores e indicadores analizados, determinando

automaticamente dos grupos con cumplimiento alto y bajo, respectivamente.

Finalmente, el uso de variables como la docencia y acreditacion del centro de
trabajo, asi como la edad, la antigliedad, la frecuencia en el muestreo y la
formacion en este campo han marcado como cada una de estas variables
influyen en diferentes factores en el proceso de muestreo. Estas asociaciones,
aunque débiles, senalan la necesidad de ampliar la informacion y estudiar los
factores relacionados con la correcta realizacion de la toma de sangre venosa.
Este tipo de investigaciones pueden basarse en este cuestionario, tomandolo

como punto de partida para la evaluacion de la calidad de este proceso.

Si bien los sistemas de control de calidad disefiados para garantizar la calidad
de la fase analitica son altamente desarrollado y en uso en la mayoria de los
laboratorios clinicos, esto no es tan frecuente en la fase preanalitica, aunque
se considera como una posible amenaza para el proceso [7] y que los

procedimientos de acreditacion fueron descritos hace anos [17].

Una razon puede ser que los profesionales del laboratorio podrian haber
considerado la fase analitica como el proceso mas importante de su profesion,
prestando menos atencion al preanalitico. La existencia de subcontratacion
(en algunos entornos) del proceso de muestreo podria ser otra causa, aunque
se considera como criterio de calidad y ahora se concibe como un aspecto
clave [17,18]. Ambos aspectos podrian haber resultado en una situacion de
posible descoordinacion que puede ponerse de manifiesto por un aumento de
los estudios preanaliticos errores, lo que posiblemente requiera una mejor
implementacion de los sistemas de garantia de calidad. Muchos de estos

aspectos

ya han sido declarados por los participantes en el proceso preanalitico [9].

Para hacer esto, puede ser muy util para conocer el grado de conocimiento
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sobre la implementacion del proceso de laboratorio en nuestro entorno.

10.3.5. Conclusiones

El objetivo del estudio se cumplio con el pilotaje e implementacion del
cuestionario, previa previa adaptacion al contexto sanitario esperado. De
hecho, cabe destacar el grado de aceptacion aqui, como se desprende de la

alta tasa de respuesta identificada.

Se pretende profundizar en esta linea de investigacion desarrollando, entre
otras actividades, un analisis que incluya a profesionales hispanohablantes
de Sudameérica para internacionalizar el uso del cuestionario, asi como una
evaluacion de la posible implementacion de un intercambio programa que
permitiria una adaptacion transcultural al inglés para incrementar la difusion

del estudio.
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10.3.6. Anexo 1. Cuestionario sobre practica en toma de muestra
sanguinea en centros de atencion primaria

CUESTIONARIO EN RELACION A LA PRACTICA DE TOMA DE MUESTRAS DE SANGRE
EN LOS CENTROS DE ATENCION PRIMARIA (CAP)

(Por favor, lea las instrucciones previas antes de proceder al cuestionario)

INSTRUCCIONES PARA COMPLETAR EL CUESTIONARIO.

Este cuestionario contiene preguntas relacionadas con la toma de muestras sanguineas para la realizacion
de analisis clinicos. En él, se le realizaran tanto preguntas del tipo Si/No, como de respuesta multiple en las
que podra contestar Nunca, Pocas veces, Frecuentemente o Siempre con respecto a un método
concreto. Es importante seleccionar la alternativa mas adecuada de las opciones ofrecidas: esto significa
gue deberd marcar sélo una respuesta entre las opciones. Se trata de un cuestionario validado en inglés
gue hemos adaptado a nuestro entorno. Su participacion es andnima y totalmente voluntaria. Al final del
cuestionario, solicitamos su opinién y sus sugerencias.

Seleccione sus respuestas marcando con una cruz en el interior de la casilla que considere mds
adecuada.
. Si desea cambiar alguna respuesta, rellene completamente la casilla incorrecta.

Nos interesa como se desenvuelve en su trabajo diario. Si no estd seguro de como responder a una
pregunta, responda lo que realiza de forma habitual.

En preguntas como la que aparecen en el ejemplo, es importante marcar una alternativa de cada fila.

Ejemplo de respuesta correcta:
1) ¢Qué utensilio usa para comer sopa?

NUNCA POCAS VECES @ FRECUENTEMENTE = SIEMPRE

a) Tenedor X ] O O
b) Cuchara O O O ]
c) Cuchillo O O O

Una vez finalizado el cuestionario introduzcalo en el sobre, ciérrelo y entréguelo en la direcciéon de su CAP.
Recogeremos los sobres cuando finalice el periodo de la encuesta.

Es crucial que responda las preguntas de forma honesta y con el mayor cuidado que sea posible. Es decir,
deberia responder acerca de como actiua normalmente, y no cémo se supone que debe hacerse.

0 Indiquenos por favor, su Centro de salud o Consultorio:

La siguiente seccidn contiene preguntas relacionadas con el afo de nacimiento, la formacién recibida y
rutinas.
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1) ¢En qué afio nacio?

19 4) ¢En qué afo recibio la ultima
- formacion sobre la toma de

; ; ineas?
2) ¢Durante cuanto tiempo lleva muestras sanguineas:

trabajando en éste CAP?

_ _afo/s _ _mes/es 2 -
5) ¢éCon anterioridad a esa ocasion, en

qué afo recibié la formacion sobre

3) ¢Cada cuanto tiempo toma una muestra .
la toma de muestras sanguineas?

de sangre?

Cada dia de trabajo [
Cadasemana []
4 6) ¢lLe gustaria recibir educacidn acerca
Cagames O de la toma de muestras sanguineas?
Pocas veces []
Nunca [J No O
S 0O

Las siguientes preguntas son referentes a la identificacidn del paciente y a la toma de la muestra.
Es importante que marque UNA casilla para cada fila del siguiente recuadro.

7) ¢éComo y con qué frecuencia confirma la identidad del paciente cuando toma muestras de sangre?

Pocas  Frecuen .
Nunca Siempre
veces temente

a) Le pregunto al paciente su nombre + O O O O
b) Le pregunto al paciente su nimero de la seguridad - . . »

social +
c) Le pregunto al paciente su nombre, y su numero de la O

seguridad social ++
d) Conozco al paciente y no confirmo la identidad - O O
e) Confirmo la foto del documento de identidad del

paciente - - a - a
f) Otras formas: (Indique cuales y frecuencia) _

O O O O

8) Si utiliza ligadura o compresor durante la toma de muestra sanguinea, é¢cuando lo quita?

Pocas Frecuen .
Nunca Siempre
veces temente

a) Antes de tomar la primera muestra ++ O O O O
b) Durante la toma de muestra + O O 0 O
c) Cuando he finalizado la toma de muestra - O O O O
d) Si hay problemas para tomar la muestra, mantengo la

ligadura tanto tiempo como sea necesario. = 4 H H B
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9) ¢Cuanto tiempo deja descansar al paciente (en decubito supino o sentado) antes de la toma de
muestra de sangre?

Nada 0-5 min 6-10 min 11-15 min Mads de 15 min No lo compruebo

o- O+ O ++ O+ o- o-

10) éCada cuanto tiempo realiza la siguiente tarea?

Pocas Frecuen _.
Nunca Siempre
veces temente

a) Si el tubo de ensayo tiene un aditivo, éinvierte el

tubo inmediatamente antes de que esté lleno? - = H

Las siguientes preguntas estan relacionadas con el almacenamiento y la busqueda de informacién para la
resolucion de dudas clinicas.
Es importante que marque UNA casilla para cada hilera de la siguiente seccion.

11) ¢Qué hace cuando no esta seguro de que una muestra ha sido bien tomada?
Pocas Frecuen

Nunca veces temente Siempre
a) Compruebo la lista de instrucciones (disponible en el
CAP) emitida por el laboratorio. + H 2 2
b) Compruebo la lista de instrucciones en la pagina
S : O O O
principal de la red interna. +
c) Pregunto en la universidad - O O O O
d) Llamo al laboratorio + O O O O
e) Otros: (Indique cuales y frecuencia) _ _
- - O O O O

12) ¢{Como almacena los tubos inmediatamente después de tomar la muestra?
Pocas Frecuen
Nunca veces temente Siempre

a) Sobre una mesa u otro sitio similar + O O O O
b) En el bolsillo de mi uniforme - O O | O
¢) Enun soporte para los tubos de analiticas ++ O O O O

d) Otros: (Indique cuales y frecuencia)

| O O |

Las siguientes preguntas SOLO se refieren a las solicitudes de pruebas.
Es importante que marque UNA casilla para cada hilera del siguiente recuadro.

13) ¢{Normalmente indica usted la hora de la extraccién en la peticion?

Siempre Casi siempre Algunas veces Pocas veces Nunca

O ++ O+ o - o - o--

14) En caso de contestar afirmativamente (siempre o casi siempre) y de ser usted mismo quien anota la
hora de la extraccion, éen qué momento lo hace?
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10.4. CUMPLIMIENTO DE LOS PROTOCOLOS DE CALIDAD DEL
LABORATORIO CLINICO EN CENTROS PUBLICOS DE ATENCION
PRIMARIA

Romero-Arana, A., Gémez-Salgado, J., Fagundo-Rivera, J., Cruz-Salgado, O.,

Ortega- Moreno, M., Romero-Martin, M, Romero, A.

Compliance with the clinical laboratory quality protocol in public primary

healthcare centres.

Medicine 2022; 101:30

Resumen

La relevancia clinica y economica de los procedimientos de los laboratorios
clinicos en Andalucia (Espana) ha llevado a la Consejeria de Salud a centrar
su atencion en la mejora de los mismos. Se implementé un protocolo unificado
de laboratorio que consistido en la unificacion de criterios en el manejo y

procesamiento de muestras, y reporte de resultados.

El objetivo de este estudio es describir el grado de cumplimiento del protocolo
de laboratorio clinico en el estudio de la fase preanalitica, que comprende
desde la solicitud analitica hasta la entrega en laboratorio, asi como los

factores que influyen.

Se trata de un estudio descriptivo transversal con una muestra de 214
profesionales de la salud involucrados en la fase preanalitica de laboratorio,
en aquellos procedimientos que se llevan a cabo en atencion primaria. Para la
recopilacion de datos se utilizé un cuestionario autoinformado con 11 items.
Cada item fue evaluado por separado con una escala de 0 a 10. Se considero
como punto de corte una puntuacion de 5 puntos. Se realizé un analisis
descriptivo y se utilizo la prueba U de Mann-Whitney para determinar las
diferencias entre los subgrupos. Se estudi6é también la consistencia interna

del cuestionario.

El item mejor valorado fue verificar la correspondencia entre el formulario de
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solicitud y la identidad del paciente. Cada elemento puntuado de 3 a 10, y la
media para cada item oscilo entre 6,40 (desviacion estandar = 3,06) y 8,57

(desviacion estandar = 2,00). Todos los items fueron evaluados por separado.

Se obtuvieron resultados superiores o iguales a 8, para el 63,6% de ellos. Se
hallaron diferencias estadisticamente significativas entre acreditados y no

acreditados

No fueron destacables las diferencias entre los centros con actividad docente
o sin ella. Todos los articulos se midieron por separado. El cumplimiento del
protocolo fue adecuado entre los profesionales de atencion primaria de salud,
quienes tienen una posicion estratégica en la recogida de muestras y su
transporte durante la fase preanalitica. Siendo asi, la estandarizacion deberia
ser una prioridad para reducir errores y mejorar la seguridad clinica y los

resultados.

Palabras clave

Prevencion de errores, gestion de la salud, errores preanaliticos, atencion

primaria, control de calidad.

Abstract

The clinical and economic relevance of the clinical laboratories procedures in
Andalusia (Spain) have led the Regional Department of Health to focus
attention on their improvement. A wunified laboratory protocol was
implemented that consisted of the unification of criteria in the handling and

processing of samples, and report of results.

The objective of this study is to describe the degree of compliance with the
clinical laboratory protocol in the preanalytical phase, which includes the
analytical request and up to the delivery in the laboratory, as well as the

influencing factors.

We performed a cross-sectional descriptive study with a sample of 214
healthcare professionals involved in the preanalytical phase of laboratory
procedures in primary care. A self-reported questionnaire with 11 items was
used for data collection. Each item was assessed separately with a scale from
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O to 10. A 5 points score was considered as the cutoff point. Descriptive
analysis was conducted and Mann-Whitney U test was used to determine
differences between subgroups. Internal consistency of the questionnaire was

considered.

The best rated item was verifying the correspondence between the request
form and identity of the patient. Each item scored from 3 to 10, and the mean
for each item ranged from 6.40 (standard deviation = 3.06) to 8.57 (standard
deviation = 2.00).

Values above or equal to 8 were obtained, for 63.6% of them. Statistically
significant differences between accredited and nonaccredited centres were
found. Differences were not noteworthy regarding centres with a teaching
activity or those without it. All the items were measured separately. The
compliance with the protocol was adequate among primary healthcare
professionals, who have a strategic position in the sample collection and its
transport during the preanalytical phase. Being so, standardization should be

a priority to reduce errors and improve clinical safety and results.

Keywords

Error prevention, healthcare management, preanalytical errors, primary care,

quality control

10.4.1. Introduccion

Durante las ultimas tres décadas los laboratorios clinicos han experimentado
un cambio revolucionario debido, entre otras razones, al gran avance
tecnologico y la participacion activa del personal. Gracias a los nuevos
recursos disponibles, los profesionales de laboratorio han podido ofrecer un
servicio mas amplio, incluyendo una gran variedad de pruebas y aumentando
el volumen de trabajo, sin menoscabo de la calidad en los resultados. Esto
condujo a una estrategia de gestion centralizada en la que los grandes
laboratorios han de brindar servicio a todos los departamentos del Sistema de

salud. [1]
El gran numero de profesionales y actividades implicadas en el proceso de
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soporte de los laboratorios clinicos requiere coordinacion entre profesionales
y niveles de atencion.[2] Desde 2000 la Consejeria de Salud de Andalucia
adopté un modelo de gestion organizado por procesos asistenciales, como
parte central de una estrategia para garantizar la calidad de los servicios en
el sistema publico de salud.[3] Esta estrategia incluye la creacion y Desarrollo
de procesos asistenciales integrados por sus siglas en espanol (PAI) y procesos
de soporte, que describen el itinerario de los pacientes y el conjunto de
acciones, decisiones y actividades secuenciales que se deben realizar cuando
se trata de un problema de salud especifico manteniendo la la mayor calidad

posible.[4]

El protocolo PAI del laboratorio clinico se desarrollé buscando la excelencia en
la atencion de la salud y el bienestar social, asi como asi como fomentar una
cultura de mejora continua. La Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia
(ACSA) ha sido designada como organismo de certificacion de calidad para
organizaciones de servicios sanitarios y sociales, asi como para sus
profesionales, la formacion que reciben y las paginas web con contenido de
salud. Por lo tanto, los centros de salud acreditados por ACSA presuntamente
han de tener buena adherencia al protocolo o proceso de soporte del

laboratorio clinico. [18]

El objetivo de este estudio es describir el grado de cumplimiento con el
protocolo PAI del Laboratorio Clinico en la fase preanalitica y los posibles

factores que pudieran influir.
10.4.2. Material y Métodos
Diseno
Se realiz6 un estudio de diseno descriptivo transversal, a través de un
cuestionario online disefiado ad hoc.
Variables

El presente estudio analizo el cumplimiento del protocolo PAI de laboratorio
como variable dependiente. Como independiente se contemplaron variables
sociodemograficas como sexo, edad, profesion (enfermero, médico de cabecera,

meédico, otros profesionales sanitarios) y tipo de centro de salud (acreditado
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por ACSA o no y centro docente o no). Un centro de salud se considera
acreditado por ACSA cuando ha obtenido un certificado de calidad emitido por
esta agencia. Los estandares ACSA establecen que los centros acreditados
deben tener un alto grado de implantacion del laboratorio clinico PAI después
de una evaluacion sobre todos los items.[2] El centro de salud que participo
en la educacion de futuros especialistas de la salud y estudiantes para

formacion practica fue considerado como un centro de ensenanza.

Instrumento

Se diseno un cuestionario “ad hoc” para variables dependientes y variables
independientes. Respecto al cumplimiento del PAI protocolo, se convoc6 a un
grupo de expertos, incluido un especialista en analisis clinicos, un experto en
evaluacion de protocolos PAI, un experto en calidad y seguridad clinica, un
médico general y una enfermera de AP. Tomaron como punto de partida los
objetivos y estandares de calidad descritos en el laboratorio clinico PAI
durante la fase preanalitica y disenaron 11 items que reflejaban el nivel de
cumplimiento por consenso (Tabla 1). La version original fue evaluada por un
panel de expertos en busca de validez. Después, se llevo a cabo el analisis de
contenido, la triangulacion y el consenso del panel de expertos. A continuacion
se realizo un pilotaje con una muestra de 48 profesionales. La version final
fue un cuestionario autoinformado con 11 articulos. Cada elemento indicaba
un estandar de practica y se pidio a los participantes que evaluaran su nivel
de cumplimiento en una escala de 0 a 10. La consistencia interna se evaluo
mediante Coeficiente a de Cronbach (0,954). Los rangos se clasificaron como
muy pobre (0-2), pobre (3-4), bueno (5-6), muy bueno (7-8) y excelente (9-10).
Se consideré como punto de corte una puntuacion de 5 puntos, lo que significa
que los participantes declararon cumplir con el estandar de practica

establecido en los items que obtuvieron 5 o mas.

Poblacion de estudio y muestra

La poblacion de estudio fueron los profesionales sanitarios implicados en la
fase preanalitica de los procedimientos de laboratorio clinico en la Provincia
de Huelva, Andalucia (Espana). En este articulo, los autores se centraron

especialmente en el analisis de la fase preanalitico, que comprende acciones
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a partir de la prueba solicitud a la entrega de la muestra al laboratorio, periodo

que ha sido identificado como el que se detectan errores con mayor frecuencia.

Por lo tanto, se consider6 la participacion de profesionales ajenos al
laboratorio mas relevantes. La seleccion de la muestra se realizo mediante
muestreo no probabilistico, estimando un tamano optimo de 231 participantes
con un 95% de nivel de confianza, 7% de precision y 15% de ajuste por
pérdida, calculado con la calculadora de muestras en linea Question Pro.
Finalmente, después del filtrado, el tamano de la muestra fue 214, para lo

cual hubo una pérdida del 7,36%.

Recoleccion de datos

Se contact6 via correo electronico a los coordinadores de los centros de salud
de AP. Se les invito a distribuir el cuestionario entre los profesionales
involucrados en los procedimientos del laboratorio clinico. Un recordatorio por

correo electronico se envidé 1 semana después y otro 2 semanas después.

Ademas, los investigadores visitaron los centros de salud para realizar
reclutamiento de participantes, como facilitadores en la difusiéon de
cuestionarios. Durante estas visitas, los investigadores recordaron a los
profesionales de la salud la invitacion a participar. También resolvieron las
posibles dudas que surgieron al llenar el cuestionario y las inquietudes

relacionadas con la investigacion.

Cada participante complet6 el cuestionario en linea con su propia percepcion
del cumplimiento, de forma informada y voluntaria. Las respuestas se
registraron automaticamente de forma anénima en una base de datos en linea.
Para garantizar la confidencialidad, so6lo los investigadores tuvieron acceso a
esta base de datos. Después de la obtencion de datos, los investigadores
refinaron la base de datos, verificando que todos los registros fueron validos y
eliminando los completados erroneamente, como fue el caso de aquellos con

una doble respuesta para un item, por ejemplo.

Analisis estadistico

Se determinaron medidas de tendencia central (media y mediana) y medidas de
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dispersion (desviacion estandar y rangos). La distribucion normal de los datos se
verifico con la prueba de Kolmogorov-Smirnoff, rechazando la hipotesis de
normalidad (P < 0,001), por lo que los datos fueron analizados con pruebas no
parameétricas. La prueba U de Mann-Whitney fue seleccionada para determinar
las diferencias entre subgrupos. La consistencia interna se evalué mediante el
test a de Cronbach. El analisis de los datos se calculo con el paquete estadistico
para ciencias sociales (SPSS) v.22 (IBM, Armonk, NY)

el
| PREANALITICA |

4

PROCESO LABORATORIO | ——== | ANALITICA |

$

| POSTANALITICA |

T

Figura 1. Esquema del proceso laboratorio (Fuente: Elaboracion propia)

Aspectos éticos

Los profesionales sanitarios participaron de forma totalmente voluntaria,
garantizando siempre su anonimato, ya que la identificacion era codificado.
Asimismo, los participantes firmaron un consentimiento informado en el que se
les proporcioné informacion sobre el estudio, cumpliendo con la normativa legal
vigente. El ha cumplido con todos los requisitos pertinentes con respect a
regulaciones nacionales, politicas institucionales y de conformidad con los

principios de la Declaracion de Helsinki.

El estudio fue autorizado por el Comité de Etica de la Investigacion de Huelva,

Andalucia (PI 008/15).
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1 El profesional responsable de la toma de muestras dispondra de un manual
sobre extraccion, muestreo y transporte de muestras.

2 El profesional responsable de la toma de muestras dispondra de tubos y
contenedores apropiados segin las normas del protocolo del laboratorio.

3 En cada centro, debe haber una cartera de servicios especificando el tipo de
muestras que puede obtener.

4 Todos los centros cumpliran los estandares de calidad para desechos de
material potencialmente peligroso.

S Todos los centros dispondran de protocolos que garanticen la seguridad de
los trabajadores.

6 El equipo de los centros debe estar legalmente autorizado y capacitado para
realizar la toma de muestras.

7 Siempre se comprobara la correspondencia entre la peticion y la identidad
del paciente.

8 Siempre se comprobara que la peticion esta correctamente cumplimentada.

9 Se rechazaran todas las peticiones que no estén correcta y completamente
cumplimentadas.

10 La identificacion del profesional que realiza el procedimiento, quien lo
transporta, el tiempo y todos los datos referentes a la muestra, incluidas
complicaciones, deben ser registrados.

11 Los tubos deben identificarse a la vez que se realiza la toma de muestra, y
depositarse en contenedores adecuados segun el manual de procedimientos
en vigor.

Tabla 1. Descripcion de los items incluidos en el cuestionario

Fuente: elaboracién propia

10.4.3. Resultados
Resultados sociodemograficos

La mediana de edad de los participantes fue 44,10 (desviacion estandar [DE]| =
9,99) anos, con una distribucion por sexo de 92 hombres (42,99%) y 122 mujeres
(57,01%). En términos de los encuestados ocupacion, 145 eran enfermeras, 48
meédicos y 21 otros profesionales sanitarios (auxiliar de enfermeria, técnico,
auxiliar). El 73,4% (n = 157) de los profesionales no trabajaba en centros
acreditados, y el 55,1% (n = 118) de los participantes trabajaba en centros con

docencia.
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Muy Poco Bueno Muy Excelente

M Poco bueno
(SD) % %N % % %
M @ @ () (n)

El profesional responsable de la toma de
muestras dispondrd de un manual sobre
extraccion, muestreo y transporte de muestras.
El profesional responsable de la toma de
muestras dispondra de tubos y contenedores 7.98 1.4 6.7 139 284 49.5
apropiados segun las normas del protocolo del(2.12) (3) (14) (29) (59) (103)
laboratorio.

En cada centro, debe haber una cartera de
servicios especificando el tipo de muestras que
puede obtener.

Todos los centros cumpliran los estdandares de
calidad para desechos de material
potencialmente peligroso.

Todos los centros dispondran de protocolos
que garanticen la seguridad de los
trabajadores.

El equipo de los centros debe estar legalmente
autorizado y capacitado para realizar la toma
de muestras.

Siempre se comprobara la correspondencia 8.57 1.4 6.1 5.1 21.0 66.4
entre la peticion y la identidad del paciente. (2.00) (3) (13) (11) (45 (142)
Siempre se comprobara que la peticion esta 854 1.5 64 3.5 26.7 61.9
correctamente cumplimentada. (1.89) (3) (13) (7) (54) (129)
Se ’e"ezat‘jgg’lrte(’c‘fgz ZC‘:)S nf}’;gf;%fi Jueno 8o 14 62 62 341 521
bumplimenta i (1.99) (3) (13) (13) (72) (110)
La identificacion del profesional que realiza el
procedimiento, quien lo transporta, el tiempo y 6.70
todos los datos referentes a la muestra, )
incluidas complicaciones, deben ser
registrados.
Los tubos deben identificarse a la vez que se
realiza la toma de muestra, y depositarse en
contenedores adecuados

6.40 13.0 16.8 13.0 23.6 33.7
(3.06) (27) (35) (27) (49)  (70)

838 1.5 68 88 19  63.9
(2.03) (3) (14) (18) (39)  (131)

826 29 4.8 82 269 572
(2.10) (6) (10) (17) (56) (119)

778 29 7.7 125 30.8 46.2
(2.20) (6) (16) (26) (64)  (96)

8.04 2.8 47 103 33.6 486
(2.01) (69) (10) (229 (72)  (104)

88 15.1 17.1 239 35.1
(2.99) (8) (31) (35 (49) (72)

800 29 7.8 6.8 332 493
(2.3) (6) (16) (14) (68) (101)

Tabla 2. Resultados descriptivos del cuestionario

Resultados descriptivos

El analisis descriptivo de los datos (Tabla 2) reveldo que se implemento el PAI
laboratorio clinico en todos los centros incluidos en el estudio. Los items 1, 2, 3,
4,5, 8,9, 10 y 11 no alcanzaron el total (n = 214) debido a pérdida de datos
(respuestas no validas). Cada item puntuo6 desde 3 (items 1 y 10) hasta 10. El
mejor puntuado fue el relativo a la verificacion de la correspondencia entre la
solicitud y la identidad del paciente, valorada con una media = 8,57 (DE = 2) por
el 100% de los profesionales sanitarios. La puntuacion mas baja la obtuvo el item

173



relacionado con el manual de la extraccion, toma de muestras y transporte de
muestras por parte de profesionales (media = 6,40; DE = 3,06). Se obtuvieron
puntuaciones superiores o iguales a 8 para el 63,6% de los items. Las figuras 2
y 3 muestran los valores medios diferenciando si el centro esta acreditado o no,

y si incluye actividad docente.

La tabla 3 resume los resultados del analisis comparativo segun el tipo de centro
de salud. Fueron identificadas diferencias estadisticamente significativas entre
centros acreditados y no acreditados con respecto a: tener pautas para la sangre
extraccion, muestreo y transporte de muestras a disposicion de profesionales
(valor de p < 0,001); disposicion de contenedores adecuados y en perfectas
condiciones (valor p 0,046); la existencia de un cronograma de extraccion y
recoleccion de muestras (valor de p 0,026); normas de seguridad para la
eliminacion de contenedores y potencialmente elementos peligrosos (valor p 0,08)
y disponibilidad de mano de obra normas para garantizar la seguridad de los
trabajadores (valor p 0,05). Estas diferencias no fueron destacables entre centros
con y sin docencia, ya que soélo se encontro diferencia al preguntar sobre el
personal legalmente cualificado de los centros y sus habilidades y competencias

para el muestreo y recepcion de muestras (Valor de p 0,038).

Centro Acreditado Docencia
Total
No Si Sig. No Si Sig.

N 157 57 96 118 214
% 73.4% 26.6% 44.9% 55.1% 100%

El profesional responsable de la toma de N 153 55 93 115 208

muestras dispondrd de un manual sobre Media 5.95 7.65 6.19 6.57 0.367 6.4
extraccion, muestreo y transporte de muestras. D.E. 3.140 2.451 3.167 2.977 3.061
el esporsabledelaomade N st o ou7 os
D e o o o Media 7.78 849 046 801 7.95 0.937 7.98
Prop g ; p D.E. 2.231 1.713 2.041 2.189 2.121

laboratorio.

En cada centro, debe haber una cartera de N 148 57 88 117 205

servicios especificando el tipo de muestras que Media 8.17 8.93 0.26 8.34 8.41 0.492 8.3
puede obtener. D.E. 2.177 1.462 1.935 2.106 2.030

Todos los centros cumpliran los estdndares de N 151 57 91 117 208
calidad para desechos de material Media 8.03 8.89 0.08 8.21 8.31 0.739 8.26
potencialmente peligroso. D.E. 2.268 1.423 2.359 1.891 2.104

. . N 151 57 91 117 208

TOZ‘;Z é‘t’fcec:'g‘;z d;fl%‘;’;d;i”lie tfr’(:‘;tc‘l).c;;‘(’;e‘é”e Media 7.48 8.58 0.005 8.21 7.74 0.709 7.78
g g y " D.E. 2.380 1.388 2.359 2.213 2.207
El equipo de los centros debe estar legalmente N 157 57 96 118 214
autorizado y capacitado para realizar la toma Media 7.91 8.40 0.399 8.33 7.81 0.038 8.40
de muestras. D.E. 2.170 1.450 1.845 2.117 2.012

Siempre se comprobarda la correspondencia N 157 57 0.890 96 118 0.492 202
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entre la peticién y la identidad del paciente. =~ Media 7.91 8.40 8.33 7.81 8.57

D.E. 2.170 1.450 1.845 2.117 2.000

Siempre se comprobard que la peticion esta Wy 148 54 87 115 202
pcoﬂectarrf;nte Cw:lf Zimef:tada Media 8.41 8.93 0.239 8.64 8.47 0.625 8.54

D : D.E. 2.043 1.315 1.745 1.993 1.888

N . o B N 154 54 93 118 211
¢ rec atzam” 0 laj aSpte ‘Cl"”e?.q”et”‘zles € Media 8.05 8.70 0.124 8.64 8.47 0.119 8.54
correcta y compietamente cumpiumentaaas. g 5 173 1,253 1.745 1.993 1.888

La identificacion del profesional que realiza el 154 51 90 115 205

procedimiento, quien lo transporta, eltiempoy ;4.0 650 7.29 0.124 7.10 6.34 0.106 6.70

_todos los dalos referentes a la muestra, D.E. 3.079 2.625 2.755 3.145 2.996
incluidas complicaciones, deben ser registrados.

Los tubos deben identificarse a la vez que se N 148 57 90 115 205

gjﬂfﬁe?oglgcﬁﬁﬁsffe yagegorzgflf;g; Media 7.87 8.33 0.455 8.11 7.91 0.344 8.00
g D.E. 2.439 1.874 2.344 2.273 2.301

procedimientos en vigor.

Tabla 3. Diferencias del nivel de cumplimiento segun tipo de Centro de Salud
(D.E. Desviacién Estandar. N: numero de respuestas, Sig: valor de p, en negrita,

estadisticamente significativo).

10.4.4. Discusion

Los resultados de este estudio revelaron que el cumplimiento de las normas
clinicas del protocolo PAI de laboratorio es alto en general. Los participantes
declararon que fueron muy buenos verificando la correspondencia entre la
solicitud y la identidad del paciente. Sin embargo, declararon que la
disponibilidad de orientacion sobre la extraccion, muestreo y transporte de

muestras fue muy pobre.
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8,33

8,93 8,89 s 8,93
8,58 . 8.7
8,49 - 4 8,4 8,47 8,41
3 8,03 7,91 805 7,87
8 7,65 7,73 =
2 7,29
7
6.5
5,95
6
5
a
3
2
1
0

ITEM 1 ITEM 2 ITEM 3 ITEM 4 ITEM 5 ITEM 6 ITEM 7 ITEM 8 ITEM S ITEM 10 ITEM 11

ENOACREDITADO = ACREDITADO

Figura 2. Diferencias entre medias segtn Centro de Salud Acreditado/No Acreditado.

Al comparar los resultados segun el tipo de centro de salud, se identificé que
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los centros acreditados tuvieron mayor desempenno en Cumplimiento del
protocolo PAI del laboratorio clinico en todos los items. Con respecto a centros
docentes o no docentes, no se encontraron diferencias significativas entre
ellos. Por lo tanto, nuestros resultados resaltan la utilidad de la implantacion
del protocolo de laboratorio clinico y su nivel de aceptacion entre los

profesionales de la salud.

Mas de la mitad de los participantes no trabajaban en centros acreditados.
Esto puede explicarse por el hecho de que la acreditacion es un proceso
voluntario, ya que los centros de salud no estan obligados a obtenerla en
nuestro sistema sanitario. Las acreditaciones estan generalmente vinculadas

a los objetivos de cada centro en particular.

Esto se sustenta en los resultados obtenidos para “los profesionales
responsables de la extraccion y el muestreo deberan contar con los recipientes
adecuados, en perfectas condiciones necesarias para la cartera de servicios
del laboratorio”, situacion que el 49,5% de los participantes califico como
excelente; o que “en cada centro debe existir un cronograma para la toma de
muestras y recogida segun las caracteristicas propias del centro” , que fue

10

calificado por el 63,9% de los participantes como excelente.
8,388,411

8,74
. 8,64
521831 833 8,44 8,47 8,46
8,017,95 2 8.03 811, 5
g - 7,74 7.81 i
7,28
7.1
7 6,57
6,19 634

6

5

a

3

2

1

o

ITEM 1 ITEM 2 ITEM 3 ITEM 4 ITEM S ITEM 6 ITEM 7 ITEM 8 ITEM 9 ITEM 10 ITEM 11

mSIN DOCENCIA = CON DOCENCIA

Figura 3. Diferencias entre medias segtn actividad docente.

El item “Que los profesionales encargados de la extraccion y muestreo de

sangre debe tener un manual para la extraccion, muestreo y transporte de
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muestras” revelo la existencia de documentos protocolizados adecuados, lo
cual era congruente con los resultados obtenidos para items relacionados con
la identificacion, como la correspondencia entre la solicitud y la identidad:
Siempre se comprobara la valoracion del paciente (147 puntuaciones
excelentes,65,9%) o Comprobacion de datos sobre la solicitud (130

puntuaciones excelentes,61,6%) (Tabla 2).

El item mejor valorado en el analisis descriptivo fue la correspondencia entre
la solicitud y la identidad del paciente. Esto puede conducir a un mejor
desempeno en el procedimiento preanalitico, ya que la muestra perdida u
omitida (muestra no recibida) ha sido identificado como uno de los errores
mas frecuentes en este escenario, junto con el error de muestra hemolizada.
[19,20]. Verificar esas identificaciones podrian ayudar a controlar la presencia

de este tipo de error (Tabla 2).

Incorporando la perspectiva de los profesionales involucrados en el proceso de
laboratorio, se ha enriquecido el conocimiento sobre el proceso. Anteriormente
realizamos varios analisis que pudieron ofrecer informacién que el presente

estudio complementa.

El enfoque cualitativo ha proporcionado informacion confiable y valiosa que
ha sido complementada con el analisis de las debilidades, amenazas,

fortalezas y oportunidades. [19-25]

La estandarizacion deberia ser una prioridad desde la atencion primaria de
salud. Los centros funcionan como unidades integradas en el sistema regional
de salud [26]. En nuestro sistema de salud, el PAI laboratorio clinico lleva
implementandose durante mas de 10 anos, con una distribucion irregular al
principio, pero llegando a todos los centros de salud en los ultimos tiempos.
Este estudio evalua esta implementacion y ha sido disenado contando con la
opinion de todos los profesionales implicados, no solo del laboratorio, ya que
también incluye profesionales sanitarios de AP, que son los proveedores de la
mayoria de las muestras. [20-24] Este enfoque mas amplio puede aumentar
significativamente la cantidad y calidad de los datos sobre las medidas a

implementar para la mejora del proceso. [24]
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La opinion de los profesionales sanitarios de AP sobre el grado de
cumplimiento del protocolo fue excepcionalmente positiva, con una gran
mayoria de puntuaciones excelentes (9 a 10 puntos). Esto muestra un
conocimiento adecuado del protocolo, que se considera de gran importancia.
Asi, la posicion estratégica en la recogida y transporte de muestras y su

relacion con los errores preanaliticos ha sido previamente reportada.|[20]

Como limitaciones del presente estudio, en primer lugar, no llegamos al
tamano muestral minimo, aunque creemos que obtuvimos datos suficientes
para procesar el analisis, ya que faltaron muy pocos cuestionarios para
alcanzar el numero previsto. Hay que considerar, ademas, la limitacion
geografica del estudio condiciona las conclusiones, por lo que no debe llegarse
a la generalizacion de los resultados. La muestra tuvo una distribucion
irregular, en su mayoria profesionales de enfermeria, podria también influir

en la interpretacion de los resultados.

10.4.5. Conclusiones

Como muestran los resultados, el grado de cumplimiento del protocolo de PAI
de laboratorio es alto y adecuado entre los sanitarios de AP. Se encontraron
diferencias entre acreditados y centros de salud no acreditados, sin embargo,
no hubo diferencias entre centros docentes y no docentes. Aunque el grado de
implementacion entre los profesionales de AP, cuyo papel es clave en los pasos
de recoleccion y transporte de muestras en la fase preanalitica, demostr6 ser
excelente, la estandarizacion debe ser una prioridad para reducir errores y

mejorar la seguridad clinica y los resultados.

La implicacion de los profesionales de la salud en la evaluacion de su nivel de
cumplimiento mejoraria su compromiso con las futuras intervenciones de

mejora.

No existen estudios previos de cumplimiento con nuestro laboratorio clinico,
por lo que se ha hecho dificil comparar los resultados de nuestro estudio en
otros entornos. Ser el primero podria ser el principal resultado de nuestro
estudio. Por este motivo, la metodologia propuesta abre una importante linea

de investigacion sobre las técnicas validas para la evaluacion de los protocolos
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de laboratorio. Estos resultados proporcionaron informacion y conocimientos
relevantes sobre el protocolo, su implementacion, debilidades y areas de
mejora, y refuerza también la necesidad de desarrollar esta linea de
investigacion a través de un analisis mas profundo de los resultados y también
incorporando las opiniones de los pacientes, algo escasamente contemplado a

dia de hoy.
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errors in primary care samples.
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Resumen
Objetivo

Realizar un analisis coste-error basado en un estudio cuasi-experimental pre-
post de los errores preanaliticos en 2 laboratorios hospitalarios. El coste real
y el tedorico se definen como el coste resultante de los errores con o sin la
intervencion de entrenamiento. Se estimo el impacto real asociado al programa
de capacitacion, calculado como el total asociado a la diferencia de costes de
los errores preanaliticos. Los costes se midieron utilizando las tarifas del
Servicio Publico de Salud de Andalucia. Analisis de costes de una intervencion
educativa presentada en un estudio previo de 2017. Se detectaron errores
preanaliticos en los laboratorios del Hospital Universitario Virgen de la
Victoria (Malaga, Espana, LAB1) y en el Hospital Universitario Juan Ramoén

Jiménez (Huelva, Espana, LAB2).

Métodos

Los errores encontrados se dividieron en muestras de sangre y orina. Se utilizo
un analisis de sensibilidad univariante para evaluar como la incertidumbre de
los parametros impactaba en los resultados generales. Las variaciones de

parametros entre 0% y 5% se sustituyeron en el caso base.
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Resultados

El impacto real asociado a la intervencion educativa en LAB1 fue de un
incremento de 16.961.378€, y el impacto esperado de un incremento de
78.745,27€ (diferencia de 61.783,9€). En LAB2 el impacto real en el mismo
periodo asciende a 260.195,37€, siendo el impacto esperado 193.905,83€
(diferencia de -66.289,54€). Los resultados fueron diferentes en los 2
laboratorios, demostrando que la intervencion en solo uno de ellos fue mas

efectiva.

Conclusiones

El analisis de costes determiné que esta intervencion de capacitacion puede
proporcionar ahorros en los costos, ya que la efectividad de las sesiones
educativas para reducir los errores preanaliticos actualmente resulta en una

disminucion significativa de los costes asociados con estos errores.

10.5.1. Introduccién

La presencia de errores en la atencion de la salud es un hecho indiscutible y
ampliamente reportado en la literatura. En nuestro campo de actuacion
(investigacion en fase preanalitica de laboratorio), el momento en el que
clasicamente se han detectado un mayor nimero de errores es en este periodo,
cuando confluyen y colaboran profesionales de diferentes disciplinas.[1] La
fase preanalitica se incluye dentro del proceso de laboratorio e involucra desde
que se solicita una muestra hasta que se entrega y prepara en el laboratorio

para su procesamiento.[1]

Desde hace anos se han desarrollado varias lineas de investigacion que han
incidido en reportes sobre la presencia de errores en esta fase del proceso de
laboratorio y, también, en el establecimiento de acciones que puedan
minimizar el impacto del problema, analizandolos en diferentes areas de
laboratorio e incluyendo muestras tanto de atencion primaria como de

urgencias [2-6].

Si bien la presencia de errores en la atencion de la salud es un riesgo bien
conocido tanto por los pacientes como por los profesionales, debemos insistir

en la responsabilidad que tienen los profesionales de la salud en el cuidado
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de la poblacion como algo indiscutible, por lo que se requieren programas que
cumplan con el principio “primum non nocere” y prevengan cualquier dano a
la poblacion.[7] La prevalencia de efectos adversos en el proceso de laboratorio
detectada en el estudio APEAS (Estudio de Efectos Adversos en Atencion
Primaria) describe que 9.6 de cada 1000 visitas generaron un efecto adverso
para el paciente en atencion primaria (AP), aunque su nivel de gravedad es
bajo.[8] La no deteccion de estos errores genera un riesgo de dano potencial,
ya que pueden inducir falsos diagnoésticos o valoraciones erroneas en la
evolucion de los pacientes que pueden ocurrir cuando no se detecta un error
preanalitico. Estos errores pueden llegar a ser graves, por lo que es

fundamental una adecuada gestion de los mismos [9].

Se detect6 una mayor frecuencia de errores en muestras de AP, [6] por lo que
la linea de accion se centr6 en intervenir en esta area de salud. Para ello, se
opto por una intervencion educativa estandarizada dirigida a enfermeros, que
demostro ser efectiva en el ambito hospitalario [10]. Sin embargo, su primera
aplicacion en AP no tuvo éxito [11], lo que obligo a replantear el disenio de la
intervencion, extendiéndola a todo el personal implicado en la fase preanalitica
e incluyendo 2 areas de salud de similares caracteristicas. Para ello se
establecieron diferentes acciones como consultar directamente a las fuentes
[12-14], revelando asi que 2 de los aspectos mas identificados por los
involucrados en la fase preanalitica son la falta de coordinacion y la falta de
capacitacion. Estas intervenciones demostraron ser completamente efectivas
en uno de los laboratorios involucrados, mientras que, en el otro, por
diferentes razones, no lo fue [14]. De hecho, se desarrolld una linea de
investigacion, con la financiacion de varias becas de diferentes instituciones
nacionales y regionales, que incluia el estudio sobre la presencia de este tipo
de errores en diferentes entornos sanitarios, incluyendo un enfoque

cualitativo (nunca antes realizado) [12,13].

Dentro de la misma linea de investigacion, se incluyé como objetivo especifico
realizar analisis de costes para evaluar el posible ahorro econémico derivado
de la reduccion de errores (disminucion de consultas médicas, toma de
muestras y analisis de laboratorio). Este es un aspecto poco reportado en la

literatura, especialmente en este campo especifico, aunque la implementacion
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de tales medidas podria resultar en un ahorro de costos, tanto directos como

indirectos [15,16].

Es necesario tener en cuenta que aunque el gasto de laboratorio suele
representar algo <5% del gasto hospitalario total, las pruebas analiticas
influyen en dos tercios del total de decisiones clinicas, y realizarlas en exceso
puede contribuir al aumento de los eventos adversos relacionados con la
practica clinica y también al aumento del gasto sanitario, siendo prevenibles
muchos de estos procedimientos [17]. Por lo tanto, el objetivo del presente
estudio es evaluar el posible ahorro de costos relacionado con una
intervencion educativa disenada para reducir los errores preanaliticos en

muestras de CP analizadas en un estudio anterior.[14]

10.5.2. Métodos

Diseno del estudio

Se realizé un analisis de costos de seguimiento de una intervencion educativa
presentada en un estudio anterior de 2017 [14]. En primer lugar, se
determinaron los errores preanaliticos detectados en los laboratorios del
Hospital Universitario Virgen de la Victoria de Malaga (LAB1) y del Hospital
Universitario Juan Ramoén Jiménez de Huelva (LAB2), considerando sus

caracteristicas similares.

Posteriormente, se llevaron a cabo una serie de sesiones de formacion para
todo el personal de AP implicado en la fase preanalitica. Una vez realizadas
estas series de sesiones en ambas areas de salud, se procedio a realizar una
nueva determinacion de errores preanaliticos (1 ano después de la primera,
tanto en octubre como en noviembre), cuyos datos han sido reportados

previamente [14].

Sesiones de entrenamiento

Planificamos y realizamos una serie de sesiones de actualizacion clinica de 1
hora, que fueron adaptadas y estandarizadas para cada grupo de
profesionales y consistieron en:

1. Introduccion
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2. Analisis de orina y sangre: formulario de solicitud en papel y formularios

de intranet
3. Extraccion de muestras de sangre: peculiaridades
4. Causas de las interferencias analiticas
5. Circuito de entrega de muestras

Las sesiones de los médicos fueron preparadas e implementadas por un
médico general, un especialista en quimica clinica y un hematélogo. Las
sesiones de enfermeria fueron preparadas e implementadas por enfermeras
comunitarias. El personal auxiliar y administrativo fue instruido tanto por

meédicos como por enfermeras de nuestro grupo de investigacion.[14]

Costes

Se supone que un error preanalitico trae consigo una 2* consulta médica, una
2% consulta de enfermeria y otra prueba de muestra (sangre u orina). Los
costes del proceso se han calculado utilizando precios del Servicio Andaluz de
Salud [18], en el que se considera que la 2® consulta médica (revision médica)
tiene un coste de 17,84 €. La consulta de enfermeria (incluye toma de
muestras) tiene un coste de 20,88€, y la media de la prueba es de 16,1€ (con
determinacion de hemograma, glucemia, uremia, iones, creatinina, colesterol
total, lipoproteinas de alta y baja densidad, alanina aminotransferasa (ALT), y
uroanalisis sistematico - examen de orina incluido sedimento urinario),
realizada siguiendo el método analitico estandar por ser las pruebas mas
solicitadas a los pacientes con CP en nuestras areas de salud. El analisis de
sangre presupone un coste de 13,77 € y el de orina (coste del sedimento

urinario, incluido el analisis de orina sistematico) de 2,33 €.

El costo real se define como el costo resultante de los errores posteriores a la
intervencion, mientras que el costo teorico se define como el que hubiera
resultado de los mismos errores que en el periodo de estudio anterior, es decir,

sin realizar la intervencion.

El coste de las acciones formativas se obtuvo del computo de 1 hora lectiva,

segun la normativa vigente en la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia
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para las tasas académicas del sistema sanitario publico andaluz (62 € en la
primera sesion y 52 € en las sucesivas), por el numero de sesiones a realizar

en el campo.

Se estimo el impacto asociado al programa de capacitacion. Se ha calculado
como el gasto total menos la diferencia del coste de los errores preanaliticos
(intervencion posteducativa vs intervencion preeducativa), y restando el coste

del programa de formacion.

De la misma forma se estimé el impacto esperado del programa de formacion,
aunque el coste tedrico asumido se calculo teniendo en cuenta el naumero total
de pruebas realizadas tras la intervencion educativa si el porcentaje de errores

anterior era el mismo que el encontrado antes de la intervencion

Analisis estadistico

Se realizo un analisis descriptivo de los errores preanaliticos encontrados en

ambos laboratorios, y se dividieron en muestras de sangre y orina.

Se utilizo un analisis de sensibilidad univariante para evaluar como la
incertidumbre de los parametros impacté en los resultados generales del
programa de capacitacion (costo de la intervencion posteducativa frente al
coste de la intervencion preeducativa). Todos los parametros fueron sometidos
a analisis de sensibilidad: numero de analisis de sangre (pre y post periodo),
numero de analisis de orina (pre y post periodo), costo de analisis de sangre,
costo de analisis de orina, costo de consulta de PC, costo de consulta de
enfermeria y costo de sesiones de capacitacion. Las variaciones de parametros

entre 0% y 5% se sustituyeron en el caso base.

Aprobacion ética y consentimiento para participar

Este estudio fue aprobado por un Comité de Etica en Investigaciéon Clinica.
Los participantes fueron invitados a participar voluntariamente en estas

sesiones. Este manuscrito no reporta datos humanos.

10.5.3. Resultados
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Participantes en la intervencion educativa

En total, fueron invitados a participar 637 enfermeros, 573 médicos y 435
miembros del personal auxiliar y administrativo del hospital de Malaga, de los
cuales asistieron a las sesiones 578 (91%), 544 (95%) y 386 (89%)),
respectivamente. En Huelva fueron invitados 363 enfermeros, 362 médicos y
343 miembros del personal auxiliar y administrativo, y asistieron a las

sesiones 323 (89%), 350 (97%) y 304 (89%), respectivamente [14].

Errores preanaliticos

Se analizo la incidencia de errores preanaliticos en los 2 centros incluidos. En
LAB1, en el primer periodo (2013), se observo un porcentaje de error
preanalitico de 3,46%. En el 2° periodo (2015), el porcentaje fue de 2,43%. En
muestras de sangre, en el primer periodo, el porcentaje fue de 4,16% y en
muestras de orina de 1,32%, mientras que en el 2° periodo fue de 3,48% y
0,94%, respectivamente. En LAB2 se encontré 2,97% de errores en 2013 y
3,79% en 2015. En cuanto a las muestras de sangre, los errores en ambos
periodos fueron, respectivamente, 2,2% y 3,61%; y en cuanto a muestras de

orina, 4,98% y 4,01%, respectivamente (Tabla 1).

LABORATORIO 1 LABORATORIO 2

ERRORES PRE INTERVENCION
MUESTRAS SANGUINEAS 4651 (4.16%) 1543 (2.2%)
MUESTRAS DE ORINA 486 (1.32%) 1342 (4.98%)
MUESTRAS TOTALES 5137 (3.46%) 2885 (2.97%)

ERRORES POST INTERVENCION
MUESTRAS SANGUINEAS 4624 (3.48%) 4776 (3.61%)
MUESTRAS DE ORINA 898 (0.94%) 3526 (4.01%)
MUESTRAS TOTALES 5522 (2.43%) 8302 (3.79%)

Tabla 1. Errores preanaliticos en ambos laboratorios, antes y
después de la actividad formativa.

Costes de los errores preanaliticos

Los costes de un error preanalitico se calculan como el gasto total menos la
diferencia en el coste de los errores preanaliticos, obtenida a partir del gasto
generado por una segunda consulta médica, la intervencion de enfermeria, y
las pruebas analiticas repetidas, estableciendo un coste medio de estos
errores, respecto de la base descrita en las tarifas del Servicio Andaluz de

Salud (18): 13,77€ por muestras de sangre y 2,33€ en caso de orina. El coste
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de un error de sangre y orina fue respectivamente de 52,49 € y 41,05 €,

respectivamente. La Tabla 2 muestra el analisis de costes.

El impacto real asociado a la intervencion educativa en LAB1 supuso un
incremento de 16.961.378 €, y el impacto esperado hubo un incremento de
78.745,27 €, lo que supone una diferencia de 61.783,9 €. En LAB2, el impacto
real en el mismo periodo ascendio hasta 260.195,37 €, y el impacto esperado
fue de 193.905,83 €, con una diferencia de 66.289,54 €, tal y como se muestra
en la figura 1.

Coste de las acciones formativas

Sobre la base de los precios estandarizados en nuestro sistema de salud, (19)
el coste de las sesiones fue de 1.466€ y 842€ en LAB1 y LAB2,

respectivamente.

Analisis de sensibilidad

Tanto las figuras 2 como 3 muestran el efecto de la variacion de los parametros
en el impacto real del programa de formacion. En LAB1, el parametro de mayor
incertidumbre en el analisis de sensibilidad fue el numero de analisis de
sangre (pre y postintervencion). En LAB2, los parametros de mayor
incertidumbre en el analisis de sensibilidad fueron el numero de analisis de

sangre y orina (pre y post intervencion).

Los numeros expresan euros (€)

COMPONENTE LABORATORIO LABORATORIO
DEL COSTE 1 2

Datos pre-actividad formativa 264.081,29 136.081,17
Muestras sanguineas 244.130.99 80.992,07
Consulta Médica Atenciéon Primaria 82.973,84 27.527,12
Consulta Enfermera Atencién primaria 97.112,88 32.217,84
Analiticas 64.044,24 21.247,11
Muestras de orina 19.950,30 55.089,10
Segunda Consulta Médica Atencién Primaria 8.670,24 23.941,28
Segunda Consulta Enfermera Atencion Primaria 10.147,68 28.020,96
Analiticas 1.132,38 3.126,86

Datos post-actividad formativa 279.576,66 395.434,54

Muestras sanguineas 242.713,76 250.692,24
Consulta Médica Atencién Primaria 82.492,16 85.203,84
Consulta Enfermera Atencién primaria 96.549,12 99.722,88
Analiticas 63.672,48 65.765,52

Muestras de orina 36.862,90 144.742,20
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Segunda Consulta Médica Atenciéon Primaria 16.020,32 62.903,84
Segunda Consulta Enfermera Atencion Primaria 18.750,24 73,622.88
Analiticas 2,092.34 8.215,58
Gasto teérico 341.360,56 329.145,00
Muestras sanguineas 289.881,69 152.702,33
Consulta Médica Atencién Primaria 98.523,33 51.899,59
Consulta Enfermera Atencién primaria 115.312,06 00.743,47
Analiticas 76.046,31 40.059,27
Muestras de orina 51.478,87 176.442,67
Segunda Consulta Médica Atenciéon Primaria 22.372,30 76.680,57
Segunda Consulta Enfermera Atencion Primaria 26.184,62 89.747,21
Analiticas 2,921.94 10.014,89

Tabla 2. Impacto en euros de la intervencion educativa en las analiticas y consultas
antes y después de la actividad formativa.
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Figura 1. Costes reales y esperados en ambos laboratorios, antes y después de la
intervencion.

El impacto real en LAB1 se estim6 en 16.961,37 €. La variacion en el numero
de analisis de sangre en el periodo post-intervencién provocé un aumento en el
impacto real de 12.135,69 €, por lo que este coste se estima en 29.097,06 €.
Por el contrario, la variacion en el numero de analisis de sangre en el periodo
previo a la intervencion estuvo asociado con una disminucion del valor real, con

un gasto de 12.206,55 €, por lo que dicho impacto se estima en 4.754,82 €.

La misma tendencia se ha encontrado en LAB2, con un impacto real que se
estima en 260.195,37 euros. La variacion en el numero de analisis de sangre
en el periodo post- intervencion provoco un incremento de 12.534,61 €, por lo

que se estima un gasto de 272.729,98 €. Por el contrario, la variacion en el
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numero de analisis de sangre en el periodo pre-intervencion se asocidé a una
disminucion del impacto real de 4.049,60 €, por lo que el gasto se estimo6 en
256.145,77 €. La variacibn del numero de analisis de orina en el
postintervencion periodo provoco un aumento en el impacto real de 7.237,12 €,
que se estima en 267.432,48 €. De lo contrario, la variacion en el naumero de
analisis de orina en la preintervencion periodo estuvo asociado a una

disminucion en el impacto real de 2.754,46 €, que se estima en 257.440,92 €.

10.5.4. Discusion

Tal y como se comentaba en la introduccion, los costes asociados al laboratorio
representan un gasto relativamente importante del presupuesto hospitalario,
pero influye mucho en las decisiones clinicas, por lo que puede influir
indirectamente mas de lo que muestran las cifras en estos presupuestos.[18§]
Ademas una buena gestion del laboratorio puede reducir los costos directos e
indirectos si los resultados son mas ciertos,[18] y en este caso, se puede
argumentar que la la presencia de errores preanaliticos puede comprometer la
validez de los resultados, por lo que las acciones encaminadas a prevenir o evitar
estos errores debe ser tenida en cuenta.[19] Por el contrario, no encontramos en
el literatura informes que traten sobre el impacto econémico de este tipo de
intervencion que parece rentable. El Uinico estudio que encontramos fue un
analisis de costes y rentabilidad en enfermeras de AP que actuan como

educadores en diabetes. [20]

Los resultados obtenidos nos ofrecen diferentes interpretaciones; primero,
debido a su bajo coste y su utilidad potencialmente alta, la estandarizacion de
sesiones de actualizacion clinica sobre el periodo preanalitico. Esta puede ser
una estrategia para reducir el nimero de errores y, por tanto, de su impacto
economico en nuestro sistema publico de salud, como se puede observar en los

datos obtenidos del LAB1.

La segunda interpretacion tiene que ver con el “coste extra” de LAB2, a expensas,
en primer lugar, del aumento del porcentaje de errores totales (aunque hay una
disminucion en las muestras de orina) y, en segundo lugar, al aumento del
numero de muestras. Esto hace el posible ahorro o la disminucion del gasto
asociado a la intervencion educativa no estimable, ya que en el 2° periodo de
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estudio se procesaron 121.665 muestras mas que en el primero (mas del doble
del total). La causa principal de ello es la recepcion de muestras de otro
laboratorio, debido a la centralizacion de muestras, lo que explica, sin ningan
tipo de duda, la disparidad de cifras en ambos periodos. [14] Al mismo tiempo,
esto justifica que, a pesar de una disminucion del porcentaje de errores en

muestras de orina, se mantiene el aumento de costes.

Por el contrario, y como comentamos anteriormente en otro estudio, existe un
retraso entre la adquisicion del conocimiento y su aplicacion a la practica clinica,
lo que podria explicar también el aumento de errores en LAB2.[14] De hecho,
cuando estos cambios son propuestos a partir de la experiencia de las sesiones
de formacion, es necesario disponer de medidas que aseguren una periodicidad
para evitar tanto la pérdida de experiencia como su falta de actualizacion.[14,21]
El coste asociado a estas actividades (un total de 2.308 €) no debe ser un
obstaculo para este proposito, especialmente cuando se comprueba que el total
del gasto en cada laboratorio esta practicamente equilibrado, por lo que la
reduccion de costes podria ser posible en caso de una reducciéon de errores en

LAB2, como esperamos en un futuro proximo.

En otro orden de cosas, el analisis de sensibilidad muestra como las variaciones
en cada uno de los elementos incluidos pueden afectar los resultados generales.
Aunque los principales costes estan asociados a las muestras de sangre, las
muestras de orina tienen mas influencia en este analisis debido al elevado

nuamero de ellas.

Es preciso tener en cuenta que el coste es sé6lo uno de los componentes del
analisis de sensibilidad, pero las variaciones en este parametro, en este caso,

han tenido poco efecto en los resultados generales.

La principal limitacion de nuestro estudio es que no pudimos averiguar cuando
un error preanalitico realmente provocé una nueva visita al PC. Ello nos lleva a
suponer que todo error provoca una visita, pero, en realidad, esta suposicion no
puede tomarse como exactamente valida, por lo que probablemente los
montantes mostrados en este estudio podrian ser superiores a los costes reales,
aunque el posible ahorro de costes sigue siendo elevado. En cuanto al

laboratorio, los errores que ocurren en la fase preanalitica pueden implicar hasta
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el 75% del total de errores detectados. Se estima que el 26% de ellos podria tener
efectos perjudiciales en la atencion al paciente, incluyendo realizacion de
pruebas diagnosticas innecesarias o indicacion de tratamientos inadecuados,
pudiendo incrementar la duracion de la estancia hospitalaria, asi como la

insatisfaccion con el servicio de salud. [22]

Por todo ello, hay que considerar que los datos proporcionada por el laboratorio
clinico deben considerarse una parte clave del sistema de salud y deben ser
evaluados en consecuencia. [23] En este sentido, todas las medidas relacionadas
con la mejora de la gestion en estas areas deberian promover la eficiencia, como
parece suceder con el programa de nuestra sesion de entrenamiento. El gasto
asociado con este proceso es significativamente menor que el coste asociado, por
ejemplo, a los productos farmacéuticos [23] y la efectividad de las sesiones
formativas para reducir los errores preanaliticos parece que causan una

disminucion significativa de los costes asociados a estos errores.

No obstante, hemos de tener en cuenta que, si bien las diferencias entre los
sistemas sanitarios espanol y americano, por ejemplo, son destacables, el interés
en el ahorro de costes esta presente en todo el mundo, y las estrategias que se
disefien y se lleven a cabo para lograrlo han de ser tenidas consideradas como

una herramienta ttil en este sentido.

En relacion con esto, un procedimiento de mejora podria ser la utilizacion de
servicios de internet, segun se llevo a cabo en estudio realizado en Estados
Unidos. Los autores encontraron que la capacitacion on-line proporciono
formacion equivalente a la obtenida en sesiones presenciales. Este argumento
esta basado en experiencias de primera mano, como son las observaciones del
coordinador de la actividad, las encuestas de satisfaccion de los participantes y
los resultados obtenidos en el seguimiento. Este método ahorra tiempo y dinero,
requiere menos personal y no necesitaria desplazamientos a centros sanitarios.

[24] Pretendemos seguir investigando este aspecto como linea de futuro.
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11.1. ACREDITACION DE LABORATORIOS CLINICOS: ¢UN ASUNTO
PENDIENTE?

Romero Arana A, Garcia Iglesias JJ, Gémez Salgado J,

Fagundo Rivera J, Romero Ruiz A.
Acreditacion de laboratorios clinicos: sun asunto pendiente?

Rev. Rol Enferm 2022:58-60).

Resumen

Los procesos de acreditacion en los laboratorios se han convertido en algo
cotidiano y conocido en nuestros dias. No obstante, el grado de implantacion
de estos procedimientos de calidad no es tan alto como seria deseable. Se
aporta la experiencia de nuestro grupo sobre ello, con un enfoque mas
especifico en la fase preanalitica, periodo complejo y multidisciplinar sobre el

que recae el mayor numero de errores reportado en la literatura.

Palabras clave

Preanalitica, Acreditacion, Seguridad del Paciente

11.1.1. Introduccion

La acreditacion de unidades clinicas se esta convirtiendo a lo largo de los
ultimos anos en un proceso casi cotidiano, habida cuenta de la implantacion
de este tipo de sistemas de garantia de la calidad asistencial tanto en nuestro

pais como internacionalmente (1) (2).

La mision de los laboratorios consiste en realizar examenes de calidad, con el
fin de dar la respuesta mas pertinente a los clinicos y la mejor atencion al
paciente. En este contexto, la fase preanalitica es un momento crucial, ya que
incluye muchas acciones e intervenciones que tienen lugar fuera del entorno

del laboratorio: meétodos de transporte, plazos, mantenimiento de
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temperaturas... (3).

Sin embargo, el grado de implantacion y conocimiento sobre la acreditacion
en los laboratorios clinicos da la sensacion de no ser tan elevado, sobre todo
en el entorno mas influido por la multidisciplinariedad, como es la fase
preanalitica. Existen algunos estudios que han desarrollado modelos que
contribuyen a producir resultados fiables en calibracion y pruebas,
basicamente enfocados en periodo analitico (4), pero, tal y como se ha
comentado, la orientacion al periodo preanalitico es menos habitual, y es en
este periodo donde se concentra el mayor numero de errores detectado en el

proceso de laboratorio (5).

Usualmente se toma como referencia de acreditacion de los laboratorios la
norma ISO 15189 (6), pero en nuestro entorno mas cercano (y en otros, como
Portugal o Brasil) se emplean los criterios determinados por el Manual de
Estandares del Laboratorio Clinico editado por la Agencia de Calidad Sanitaria
de Andalucia (ACSA). Este sistema de acreditacion de la calidad ha sido
contrastado e incorpora 103 estandares divididos en cinco bloques y once
criterios en su ultima revision (2019), e incluye elementos de seguridad del
paciente y de eficiencia junto con aspectos novedosos como el gobierno clinico
y las especificaciones de calidad. Es quiza por ello un modelo que tiene una
orientacion mas clinica y puede ser, por lo tanto, mas intuitivo a la hora de su

cumplimentacion (7).

11.1.2. La acreditacion de los laboratorios clinicos en Andalucia

La acreditacion en nuestra comunidad, tanto a nivel de centros y unidades
como de profesionales, esta planteada como un proceso voluntario que suele
estar marcado entre los objetivos de las unidades de gestion. Por ello, su
implantacion en lo que a los laboratorios clinicos se refiere sigue, a dia de hoy,
siendo irregular. Segun consta en nuestro conocimiento, actualmente estan
acreditadas 24 unidades de laboratorio (clinico, bioquimica, microbiologia,
anatomia patologica, etc.) de 64 en total, aunque esta cifra podria ser algo
mayor debido a la integracion de algunos laboratorios en Unidades de Gestion
Clinica (UGC) Multidisciplinares, como pueden ser las UGC de enfermedades
infecciosas, que incluyen en ocasiones a los laboratorios de Microbiologia. Es,

196



por lo tanto, un procedimiento no asumido aun por buena parte de los centros.

11.1.3. Relevancia de la acreditacion en la fase preanalitica. Su
implicacion en atencion primaria.

De manera general, y citando textualmente a la ACSA “la certificacion es un

reconocimiento expreso y publico al cumplimiento de los requisitos necesarios

para desarrollar una atencion de calidad por parte de los centros y unidades

sanitarias, los servicios sociales, los profesionales, las paginas web, etc., que

han emprendido una linea de mejora continua” (7).

Como se comentaba previamente, por sus especiales caracteristicas la fase
preanalitica requiere de un engrasado engranaje entre profesionales de
diferentes disciplinas y con diferentes cometidos, y la incorporacion de
sistemas de certificacion colaboraria sin duda a mejorar este funcionamiento.
Una de las areas mas importantes es AP, ya que se llevan a cabo la mayoria
de las intervenciones de la fase preanalitica y es donde se concitan mayor
numero de errores (8). Por ello es preciso enfocar la atencion a este escenario
sanitario como potencial fuente de problemas de seguridad clinica, y ponderar

la situacion y la actitud tanto de las instituciones como de los profesionales.

De esta manera, se han realizado grupos focales siguiendo el esquema de
Debilidades, Amenazas, Fortalezas y Oportunidades (DAFO) (9)(10) y también
un analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) (11), en los que los profesionales
tanto de AP como de laboratorios, ofrecian un punto de vista enriquecedor,
haciendo especial énfasis en la comunicacion y la formacion como estrategias
basicas para asegurar la calidad asistencial, aspectos muy considerados entre

los criterios de acreditacion.

Ademas, se ha indagado en el grado de cumplimentacion de este proceso
centrado, como se ha comentado previamente, en la fase preanalitica,
constatando que el grado de cumplimiento del protocolo del Proceso de
Atencion del laboratorio clinico es alto y adecuada entre los profesionales
sanitarios de AP, pero se encontraron diferencias entre centros de salud

acreditados y no acreditados. (12)

11.1.4. Conclusiones
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Parece adecuado concluir que, con los antecedentes comentados, es preciso

acometer estrategias que fomenten la implantacion de sistemas de calidad en

las Unidades de Laboratorio Clinico, sobre todo en nuestro entorno mas

cercano. La complejidad del periodo preanalitico en concreto requiere de un

sistema de garantia de calidad que, a pesar de su aparente mayor dificultad,

goza segun nuestra experiencia de un elevado grado de colaboracion de los

profesionales. Implementar este tipo de medidas mejoraria el cumplimiento de

los procesos asistenciales relacionados, colaborando en una mejora continua

de la seguridad clinica y la calidad asistencial.

10.
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12. CONCLUSIONES

A tenor de los resultados obtenidos, es posible ir dando respuesta a cada uno

de los objetivos planteados.

Con respecto al objetivo general, se ha podido tanto investigar como establecer
acciones que permitan detectar las fuentes de los errores en la fase
preanalitica desde un punto de vista cualitativo, como proponer medidas para
su prevencion, favoreciendo el papel de la enfermera como garante de la
seguridad del paciente, a partir de las diferentes acciones llevadas a cabo en

cada uno de los diferentes estudios realizados.

Respecto a los objetivos secundarios, se conocidé la perspectiva de los
profesionales de AP y Laboratorios, permitiendo obtener una imagen nitida de
los problemas que acontecen en la fase preanalitica. Aunque la mayoria de
fuentes de error pueden detectarse, aun hacemos frente a un riesgo de
deteccion erronea, por lo que es necesario planificar estrategias y acciones que

nos permitan gestionar de manera mas eficaz este posible problema.

Asimismo, los datos obtenidos del HFMEA son muy similares a los obtenidos
en otros estudios realizados por nuestro equipo, concluyendo que es preciso
valorar y tener en cuenta las propuestas de todos los profesionales que
intervienen en la fase preanalitica, con el fin de obtener una solucion integral

de los errores de dicha fase.

Otro de los aspectos fundamentales ha sido el estudio de procedencia de las
muestras en distintos entornos asistenciales. En primer lugar, los servicios de
Urgencias, que sirven como servicio de entrada al sistema de Atencion
Hospitalaria. Una vez mas, se constato la disponibilidad del personal para
informar juiciosamente de las fuentes de error, con un flujo de informacion de
alta utilidad, constatado por profesionales de distintas categorias y centros.
Se constataron, ademas, fuentes de errores como los problemas en el
transporte de las muestras - en particular, con fallos en el destino-. Asimismo,
se destaco las dificultades para ampliar las pruebas en muestras ya
finalizadas o pendientes; o las condiciones inadecuadas para la toma de

muestras.
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Con el fin de incrementar el conocimiento de las fuentes de error, se considero
necesario desarrollar herramientas utiles y eficientes, como la adaptacion
realizada de la herramienta “Questionnaire regarding blood sampling
practices at primary health care centres (PHCs)”. Esto permitio realizar una
adaptacion de un cuestionario de este tipo a lengua espanola, con resultados
optimos en su proceso y posterior aplicacion. En el estudio, se obtuvo una alfa
Cronbach de 0,7194, en un cuestionario con 27 items, siendo suficiente para
garantizar la fiabilidad de la escala. El estudio, ademas, ha sido bien recibido
por la comunidad cientifica, recibiendo diversas citas desde su publicacion en

revistas de alto impacto.

En cuanto a la toma de muestras por parte de los profesionales, hemos podido
constatar que trabajar en centros de Atencion Primaria acreditados mejora el
grado de conocimiento respecto a la fase preanalitica en AP. Es por ello que
promocionar la acreditacion de centros sanitarios puede ser una buena linea

de actuacion para la disminucion de errores en dicha fase.

Se detecto que los centros acreditados dispusieron un mayor desempeno para
el cumplimiento del protocolo PAIL. Esto, unido a que mas de la mitad de los
participantes no trabajaban en centros acreditados, hecho debido a la
voluntariedad de los centros a participar en este proceso de acreditacion,
concluyendo que es necesario promover la acreditacion de centros . A pesar
de ello, se obtuvo una amplia satisfaccion respecto a la aplicacion del protocolo
por parte de los profesionales, con puntuaciones excelentes (de 9 a 10 puntos).
Es importante, ademas, recalcar que nuestro estudio ha sido el primero
realizado en éste ambito, por lo que abre la puerta a futuras lineas de

investigacion para evaluar la implementacion de protocolos de laboratorio.

Finalmente, se disené una actividad educativa para evaluar su eficacia y
reduccion de costes. Las diferencias en el estudio mostraron una reduccion
de la deteccion de errores en fase preanalitica (LAB 1: 3.46% vs 2.43%),
ademas del efecto que puede provocar un incremento notable en la recepcion
de muestras, como lo sucedido en el LAB2 durante el periodo de estudio,
donde se detect6 un aumento de errores y un aumento del gasto,

probablemente vinculados al aumento de 121.665 muestras mas que en el
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primer periodo, mas del doble del total. Esto provoc6 una variacion notable en
la diferencia de gasto entre real y esperado en el LAB2 (-66.289,54€), si bien

se obtuvo un resultado distinto en el LAB1, con una diferencia de 61.783,9€.

Todo ello nos hace pensar que establecer actividades formativas
estandarizadas y mantenidas en el tiempo ayudaria, no solo a las nuevas
incorporaciones, sino a recordar conocimientos al personal, permitiendo la
disminucion de errores y, por consecuencia, la disminucion del gasto sanitario
en la fase preanalitica a largo plazo. Ademas, la adaptacion de los contenidos
formativos al formato online podria ser una buena estrategia, favoreciendo la
adherencia a los programas de formacion por parte de los profesionales y, en

definitiva, contribuyendo a mejorar la gestion del gasto sanitario.

Como futuras lineas de investigacion, se propone la adaptacion del
cuestionario adaptado al idioma espanol al idioma inglés. Esto permitiria un
mayor alcance del mismo a nivel global, facilitando su difusion vy

disponibilidad.

También se buscara trabajar en el estudio de la fase preanalitica de las areas
hospitalarias, hecho que ha quedado fuera de nuestro ambito de estudio por
motivos operativos, pero que no ha quedado descartado. Esto nos permitiria,
por ejemplo, evaluar las diferencias entre areas acreditadas y no acreditadas

e incluso en el nivel de acreditacion obtenido.

Ademas, se abre la puerta a la evaluacion desde el ambito docente. ¢Se
impregnan nuestros alumnos de malas practicas en AP o asistencia
hospitalaria por profesionales no acreditados o expertos? Es importante
conocer la influencia de este proceso en las generaciones venideras, para dar
pie a nuevas actividades formativas o, simplemente, que formen parte de un

proceso recordatorio al estar instauradas en los grados universitarios.

e El conocimiento de la perspectiva de todos los profesionales de APS permite
obtener una imagen mas nitida de los problemas que acontecen en la fase

preanalitica
e Es preciso valorar y tener en cuenta las propuestas de todos los profesionales
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en aras de obtener una solucion integral de los errores en esta fase

e Otro aspecto a tener muy en cuenta es el estudio de la procedencia de las
muestras de otros entornos asistenciales. En primer lugar, el servicio de

urgencias, que se comporta como puerta de acceso a los sistemas de salud.

e Para incrementar el conocimiento de las fuentes de error, es necesario
desarrollar herramientas utiles y eficientes, la adaptacion transcultural del
“Questionnaire regarding bloodsampling practices at primary health care

centres (PHCs)” pone a nuestra disposicion un cuestionario de este tipo

e Trabajar en centros de salud acreditados mejora el grado de conocimiento
sobre la preanalitica en atencién primaria. Promocionar los sistemas de
acreditacion podria ser una buena linea de actuacion para intervenir
eficazmente en la reduccion de errores, asi como odentificar las buenas
practicas en la toma de muestras sanguineas en los Centros de Atencion
Primaria mediante el estudio de su adhesion a los criterios del Proceso de

Soporte de Laboratorios del Servicio Andaluz de Salud.

e Una vez disenada una actividad formativa especifica, seria interesante
estandarizarla y programarla en periodos de tiempo recurrentes, que
ayudaran en primer lugar a recordar procedimientos y en segundo, a que el

personal de nueva incorporacion los adquiera.

e Adaptar los contenidos al formato online seria una buena estrategia, que

contribuiria a mejorar la gestion del gasto sanitario.

Asimismo, planteamos como futuras lineas de investigacion, la adaptacion al
idioma inglés del cuestionario validado al espanol, lo que aumentaria su
difusion y disponibilidad, asi como estudiar la fase preanalitica en las
analiticas hospitalarias, que han quedado fuera, de momento, de la presente
linea de trabajo, por motivos operativos. Todo ello permitiria evaluar, por
ejemplo, si también existen diferencias entre unidades acreditadas o no,

incluso en el nivel de acreditaciéon obtenido.

También es importante conocer las implicaciones para la formacion
universitaria, y la docencia clinica en los centros hospitalarios o de AP hacia
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estudiantes de grado. ¢Se impregnan los estudiantes de malas practicas
ofrecidas por profesionales no acreditados o expertos? ¢Qué criterios se

transmiten en nuestras universidades y qué conocimientos se imparten?

Y para finalizar, seria crucial conocer como el actual modelo econéomico ha
influido en los gastos de los procesos diagnodsticos, planteando nuevos
estudios que puedan incluir la inflacion economica y los efectos de los

aumentos de costes en transporte y materiales en el mundo postpandemia.
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