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RESUMEN

Este estudio evaluo el desempeiio de la fase preanalitica pre-laboratorio en
el Laboratorio de Hematologia Especializada, analizando 1,538 registros
correspondientes a parejas solicitud - muestra. Los hallazgos evidenciaron que la
mayor proporcién de no conformidades se concentré en la documentacion de las
solicitudes, principalmente por la ausencia de datos obligatorios, lo que refleja una
debilidad estructural en el proceso de registro clinico. Asimismo, los errores de
identificacion, tanto en las solicitudes como en las muestras, constituyeron los
eventos de mayor impacto y se ubicaron por encima de las metas internacionales
del WG-LEPS/IFCC, lo que los posiciona como un riesgo critico para la seguridad
del paciente. En contraste, los errores relacionados con la integridad fisica de la
muestra como hemolisis, coagulos, contenedor inadecuado o volumen insuficiente
presentaron una frecuencia significativamente menor, lo que sugiere que los
procedimientos técnicos de toma, conservacion y transporte estan relativamente
estandarizados.

El analisis por paneles de prioridad revel6 que la mayor carga de errores
pertenece al panel de seguridad, en consonancia con el peso que la literatura otorga
a la correcta identificacion como eje central del proceso preanalitico. Por su parte,
el Indicador Global de Desempeiio Preanalitico (IGP), equivalente al 94,9%, mostro
un desempefio aceptable pero aun distante del umbral de excelencia propuesto en
programas internacionales. En conjunto, los resultados confirman que las
oportunidades de mejora no se encuentran en los aspectos operativos de la
muestra, sino en la trazabilidad documental y en la identificacion segura del
paciente, elementos fundamentales para garantizar la confiabilidad del resultado y
la continuidad clinica. Este estudio contribuye a establecer una linea de base sélida
para el laboratorio, a partir de la cual podran disefiarse e implementarse estrategias
de fortalecimiento orientadas a elevar la calidad preanalitica y avanzar hacia
estandares de excelencia alineados con las recomendaciones globales en medicina

de laboratorio.
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INTRODUCCION

La medicina de laboratorio compone un fundamento importante para el
diagndstico, el seguimiento y el control terapéutico de los pacientes. Gran parte de
las decisiones clinicas se amparan en resultados de laboratorio, por lo que la calidad
y trazabilidad de dichos resultados se ha transformado en un componente critico de
la seguridad del paciente y la gestion sanitaria.

En las ultimas décadas, el enfoque tradicional centrado en la fase analitica
se ha ampliado hacia una vision integral de todo el ciclo que recorre una prueba de
laboratorio, desde que es solicitada por el médico hasta el resultado que se usa
para tomar una decision clinica; el cual incorpora de forma explicita las fases
preanalitica y postanalitica como fuentes importantes de variabilidad y de error
(Sciacovelli et al., 2017).

En este escenario, se ha observado que la mayor parte de los errores del
laboratorio clinico no ocurre durante la etapa de medicion en los analizadores, sino
en los pasos que la anteceden. Diversas revisiones recientes sefialan que alrededor
del 60-70% de los errores del proceso total de examen se concentran en la fase
preanalitica, en particular en actividades como la solicitud de las pruebas, la correcta
identificacion del paciente, la obtencion de la muestra y su adecuada conservacion,
y transporte hasta el laboratorio (Boltyenkov et al., 2025; Nordin et al., 2024).

Diversas revisiones senalan que los errores en el laboratorio clinico, pueden
derivar en repeticion de pruebas, retrasos diagnosticos, favorecer decisiones
clinicas inadecuadas, incrementar de forma significativa los costos del sistema
sanitario y, en situaciones extremas, asociarse con eventos adversos graves, CoOmo
transfusiones incompatibles, procedimientos innecesarios o dafio evitable al
paciente (Gon & Bera, 2025; Igbal et al., 2023; Nordin et al., 2024; Ofaka et al.,
2023; Plebani, 2010; Strauss et al., 2018).

La fase preanalitica de pre-laboratorio aquella que ocurre desde que el
meédico indica una prueba hasta que la muestra llega fisicamente al laboratorio, es
especialmente vulnerable. En ella intervienen multiples actores (médicos, personal

de enfermeria, flebotomistas, mensajeros, administrativos), distintos entornos
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asistenciales (salas de hospitalizacion, consulta externa, urgencias, unidades de
apoyo diagnostico, otras unidades ejecutoras) y procesos logisticos de transporte.
En laboratorios especializados, como los de hematologia, esta complejidad se
acentua por el caracter sofisticado de las pruebas, la fragilidad de algunas muestras
y la necesidad de condiciones preanaliticas estrictamente controladas.

La respuesta de la comunidad cientifica y profesional ante esta problematica
ha sido el desarrollo de sistemas de gestion de la calidad especificos para
laboratorios, y la definicion de indicadores de calidad que permitan medir, comparar
y mejorar cada fase del proceso. El Grupo de Trabajo de la Federacion Internacional
de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio (Working Group “Laboratory Errors
and Patient Safety” of International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine WG-IFCC) ha propuesto, en colaboracion con la Federacion Europea de
Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio (European Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine, EFLM), un Modelo de Indicadores de Calidad
(model of quality indicators, MQI) que incluye un panel estandarizado de indicadores
para las fases extraanaliticas, entre ellos los que cuantifican errores en la solicitud
de pruebas y en las condiciones de las muestras (Sciacovelli et al., 2017).

En América Latina se han publicado recientemente estudios que aplican
estos indicadores para describir el desempefo de la fase preanalitica en
laboratorios clinicos de hospitales generales, evidenciando tasas importantes de
formularios incompletos, identificacién inadecuada, hemdalisis y volumen incorrecto
en areas como quimica clinica y hematologia (Méndez et al., 2024; Obando et al.,
2025; Panunzio et al., 2022). Sin embargo, persiste una brecha de informacion en
determinados contextos, particularmente en laboratorios de hematologia
especializada y en paises como Panama, donde la implementacion sistematica de
indicadores de calidad preanaliticos aun es incipiente.

El Laboratorio de Hematologia Especializada de la Ciudad de la Salud
(CIDELAS), perteneciente a la Caja de Seguro Social de Panama, es un laboratorio
de referencia nacional que procesa un elevado volumen de pruebas complejas para
pacientes remitidos desde distintos servicios y unidades ejecutoras. A pesar de su
importancia estratégica, no se dispone de estudios publicados que describan el
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desempeno de la fase preanalitica pre-laboratorio ni la frecuencia de errores
asociados a las solicitudes de pruebas y a las muestras bioldgicas recibidas. Esta
ausencia de informacion dificulta la identificacion de areas criticas, limita la
comparacion con estandares internacionales y restringe el disefio de intervenciones
de mejora especificas.

Frente a esta realidad, el presente trabajo se propone evaluar los errores en
la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia Especializada
de la Ciudad de la Salud durante el periodo de octubre a noviembre de 2025,
utilizando como marco de referencia el MQIl de la Federacion Internacional de
Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio y Federacion Europea de Quimica
Clinica y Medicina de Laboratorio. Con ello se busca cuantificar la proporcién de
solicitudes y muestras conformes y no conformes, identificar los tipos de errores
mas frecuentes, tanto en las solicitudes como en las muestras y describir su
distribucion segun el servicio de origen.

El estudio contempla:

1) La fase preanalitica pre-laboratorio, es decir, desde la solicitud de las
pruebas hasta la recepcion de las muestras en el Laboratorio de Hematologia
Especializada.

2) Las solicitudes y muestras biolégicas procesadas por dicho laboratorio
durante un periodo de dos meses, que se estima comprendera alrededor de un
millar de registros, lo cual permite obtener una primera linea de base para la
medicidn de indicadores.

3) Los indicadores de prioridad 1 y algunos de prioridad 2 del MQI vinculados
a la fase preanalitica, adaptados a la realidad del laboratorio (por ejemplo,
indicadores de solicitud correcta, identificacibn adecuada, condiciones de
transporte, volumen y conservacion de la muestra).

No se abordan en detalle los aspectos analiticos ni postanaliticos del
proceso, ni se evaluan desenlaces clinicos directos en pacientes; sin embargo, los
resultados se interpretan a la luz de su impacto potencial sobre la seguridad del
paciente y la eficiencia del sistema.
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Entre las principales limitaciones previstas se encuentran que el disefo
descriptivo y transversal, que permite caracterizar la situacion en un periodo
especifico, pero no establecer relaciones causales ni tendencias temporales,
ademas de la duracidon del estudio (dos meses) podria no capturar variaciones
estacionales o cambios organizacionales mas amplios, también una posibilidad de
subregistro de errores, dado que algunos pueden no ser detectados en el momento
de la recepcion de la muestra o no quedar consignados adecuadamente en el
instrumento de recoleccion y por ultimo el hecho de que el estudio se realiza en un
unico laboratorio de referencia, lo que limita la generalizacion directa a otros
contextos, aunque los hallazgos pueden ser comparables con estudios similares en
la region.

A pesar de estas limitaciones, la investigacion se justifica por varias razones.
En primer lugar, contribuye a visibilizar la magnitud y el perfil de los errores
preanaliticos en un laboratorio de hematologia especializada de referencia nacional,
aportando evidencia local que complementa lo descrito en otros paises de la region.
En segundo lugar, proporciona una linea de base cuantitativa que permitira al
laboratorio implementar un sistema continuo de monitoreo de indicadores de calidad
y evaluar, a futuro, el impacto de las intervenciones de mejora. En tercer lugar, se
alinea con las recomendaciones internacionales que instan a los laboratorios
clinicos a adoptar indicadores estandarizados para todas las fases del proceso de
examen, como herramienta clave para la mejora continua y la seguridad del
paciente (Nordin et al., 2024; Sciacovelli et al., 2017).

Finalmente, los resultados de este estudio pueden orientar estrategias de
capacitacién para el personal de salud involucrado en la fase preanalitica, optimizar
los flujos de trabajo entre las distintas unidades remitentes y el laboratorio, y servir
como insumo para procesos de acreditacion y certificacion de calidad en el ambito

de la medicina de laboratorio en Panama.
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CAPITULO 1

Aspectos Generales de la Investigacion

1.1 Planteamiento del problema

La calidad de los resultados de laboratorio depende de la correcta ejecucion
de un conjunto de etapas interrelacionadas que conforman el proceso total de
examen (total examination process, TEP). Entre ellas, la fase preanalitica, y
particularmente la porcién que transcurre fuera del laboratorio, se ha identificado
como la principal fuente de errores. Revisiones recientes sefialan que alrededor de
dos tercios de los errores del laboratorio clinico se originan antes de que la muestra
llegue al analizador (Azocar et al., 2024; Nordin et al., 2024).

En el ambito internacional se ha documentado que los errores del laboratorio
clinico, en especial los de la fase preanalitica, tienen consecuencias relevantes
sobre la atencién en salud. Estos fallos se asocian con rechazo de muestras y
repeticion de la toma de sangre o de otros procedimientos invasivos, incremento de
los tiempos de respuesta, retrasos diagndsticos, inicio tardio o modificacion
inapropiada de tratamientos, asi como con mayor utilizacidén de recursos y aumento
de costos (Azocar et al., 2024; Ofaka et al., 2023; Plebani, 2007; Plebani et al., 2020;
Shcolnik & Mendes, 2013). Ademas, se ha sefialado que este tipo de errores puede
deteriorar la confianza de los usuarios en el servicio de laboratorio y contribuir a
errores diagndsticos con impacto clinico significativo (Miligy, 2015; Van Moll et al.,
2023).

Estudios que aplican indicadores de calidad preanaliticos describen tasas de
no conformidad apreciables en aspectos como formularios incompletos o con
informacion insuficiente, identificacion incorrecta de solicitudes y muestras,
hemolisis, volumen insuficiente, uso de contenedor inadecuado y transporte fuera
de los tiempos o condiciones recomendadas, los cuales se encuentran entre las
causas mas frecuentes de rechazo de muestras en distintos tipos de laboratorios
clinicos (Alshaghdali et al., 2022; Getawa et al., 2023; Mehndiratta et al., 2021;
Mesganaw et al., 2025; Nordin et al., 2024; Ofaka et al., 2023; Plebani et al., 2015).
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El Laboratorio de Hematologia Especializada de la Ciudad de la Salud ocupa
un lugar estratégico dentro de la red de servicios diagndsticos de la Caja de Seguro
Social. Recibe muestras de multiples servicios de hospitalizacion, consulta externa,
areas de apoyo diagnostico y de otras unidades ejecutoras, para la realizacion de
hemogramas especializados, estudios de coagulacion, pruebas de médula 6sea,
citometria de flujo y otras determinaciones complejas. La diversidad de origenes de
las muestras y la complejidad de las pruebas ejecutadas incrementan la exposicion
del proceso a errores en la fase preanalitica pre-laboratorio.

No obstante, a pesar de la importancia y del alto volumen de trabajo que
asume el Laboratorio de Hematologia Especializada, aun no se dispone de
informacion sistematizada sobre el desempefio de la fase preanalitica pre-
laboratorio. En la practica cotidiana, el propio personal reconoce la presencia de
situaciones puntuales como solicitudes con informacién incompleta, discrepancias
en la identificacion, muestras con volumen no 6ptimo, uso de recipientes distintos a
los recomendados o tiempos de transporte mayores a los establecidos en los
procedimientos. Sin embargo, estos eventos se gestionan de forma individual y no
han sido aun cuantificados ni monitorizados mediante un sistema formal de
indicadores. La falta de datos estructurados no obedece a desinterés, sino a la
complejidad del proceso y a la ausencia de una medicidn previa; pero si dificulta el
analisis objetivo de la situacidn, limita la priorizacién de acciones de mejora y reduce
la posibilidad de comparar el desempefio con los resultados reportados en la
literatura regional e internacional.

Desde la perspectiva institucional, esta situacion constituye un area de
oportunidad en términos de fortalecer la seguridad del paciente, optimizar el uso de
los recursos y avanzar en el cumplimiento de los estandares nacionales e
internacionales de calidad. Asimismo, contar con un sistema estructurado de
medicion y seguimiento de indicadores en todas las fases del proceso contribuiria a
consolidar el posicionamiento del laboratorio frente a futuros procesos de
acreditacion, en los cuales estos aspectos son considerados requisitos
fundamentales (Sciacovelli et al., 2017).
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Ante este escenario, se hace necesario caracterizar de manera sistematica
los errores de la fase preanalitica pre-laboratorio, mediante la implementacion de
un conjunto de indicadores de calidad alineados con las recomendaciones del MQI
de la IFCC/EFLM y adaptados al contexto del Laboratorio de Hematologia
Especializada. Esta caracterizacion permitira responder a la siguiente pregunta de
investigacion: ¢Cual es la frecuencia y distribucion de los errores de la fase
preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia Especializada de la
Ciudad de la Salud, Panama, entre octubre y noviembre de 20257.

1.2 Justificacion y uso de los resultados

La presente investigacion se justifica desde tres dimensiones
complementarias: clinica, de gestion de la calidad e institucional/académica.

En primer lugar, desde la dimensidn clinica, los errores en la fase preanalitica
pueden comprometer la validez de los resultados de laboratorio y, en consecuencia,
la seguridad del paciente. Situaciones como solicitudes incompletas, identificacion
incorrecta de solicitudes o muestras, hemdlisis, volumen insuficiente, uso de
contenedores inadecuados o tiempos de transporte superiores a los recomendados
se han asociado en la literatura con repeticion de procedimientos invasivos, retrasos
diagnasticos, inicio tardio o modificacion inadecuada de tratamientos, incremento
de costos y eventos adversos cuando los resultados erroneos no se detectan a
tiempo (Azocar et al., 2024; Igbal et al., 2023; Lippi, 2019; Ofaka et al., 2023;
Plebani, 2010). Evaluar de manera sistematica estos errores en el Laboratorio de
Hematologia Especializada permite cuantificar el riesgo real al que estan expuestos
los pacientes que dependen de sus resultados hematoldgicos y proporciona una
base objetiva para priorizar intervenciones orientadas a mejorar la seguridad del
paciente.

En segundo lugar, desde la dimension de gestion de la calidad, el Laboratorio
de Hematologia Especializada es un servicio de referencia nacional, con un alto
volumen anual de pruebas y multiples puntos de origen de las muestras. En este
contexto, la fase preanalitica pre-laboratorio representa un proceso especialmente
complejo, en el que intervienen distintos actores y donde pueden presentarse no
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conformidades dificiles de visualizar sin datos estructurados. La experiencia
internacional ha demostrado que la utilizacion de indicadores de calidad
preanaliticos estandarizados es una herramienta eficaz para describir la frecuencia
y el tipo de errores, identificar etapas del proceso que concentran la mayor carga de
problemas y establecer una linea de base para el seguimiento temporal (Bir et al.,
2018; Nordin et al., 2024; West et al., 2017).

De este modo, el estudio aporta informacion esencial para la planificacion de
acciones de mejora, la focalizacién de la capacitacion del personal y la evaluacion
del impacto de las intervenciones que el laboratorio decida implementar.

Desde la dimension institucional y académica, el estudio contribuye a alinear
la practica del laboratorio con las recomendaciones internacionales que promueven
la medicion y el seguimiento de indicadores de calidad en todas las fases del
proceso de examen como parte de los programas de mejora continua y de seguridad
del paciente. Los indicadores de calidad constituyen una herramienta fundamental
para evaluar el desempefio del laboratorio y comparar resultados con el estado del
arte (De Guire et al., 2025; Plebani et al., 2013; Sciacovelli et al., 2023; Sciacovelli
et al.,, 2017). Mas recientemente, este grupo ha propuesto un panel esencial de
indicadores para favorecer su adopcidon global, con especial énfasis en la fase
preanalitica (De Guire et al., 2025).

La adopcidén en este estudio de un panel de indicadores preanaliticos basado
en estos modelos armonizados fortalece la capacidad del Laboratorio de
Hematologia Especializada para avanzar en futuros procesos de acreditacion, en
los que la evidencia del uso de indicadores constituye un criterio relevante, y al
mismo tiempo aporta datos locales sobre la fase preanalitica en un laboratorio de
referencia nacional, susceptibles de ser difundidos en revistas cientificas y utilizados
como punto de partida para investigaciones posteriores.

En conjunto, estas tres dimensiones muestran que la investigacion no solo
responde a una inquietud técnica puntual, sino que se inserta en una estrategia mas
amplia de mejora de la calidad, seguridad del paciente y desarrollo institucional del
Laboratorio de Hematologia Especializada.
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1.3 Objetivos de la investigacion
1.3.1 Objetivo general
Evaluar los errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio
de Hematologia Especializada de Ciudad de La Salud, Panama, Octubre a
Noviembre de 2025.
1.3.2 Objetivos especificos
e Determinar el porcentaje de solicitudes y muestras recibidas conformes y no
conformes.
e Determinar el porcentaje de los indicadores preanaliticos pre-laboratorio de
las solicitudes y muestras recibidas no conformes.
¢ Clasificar la distribucién de los indicadores preanalitico pre-laboratorio de las

muestras y solicitudes recibidas no conformes por servicio de origen.
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CAPITULO 2

Fundamento Teoérico

2.1La medicina de laboratorio en la atencién sanitaria

La medicina de laboratorio, area de la medicina que se encarga de producir,
validar e integrar la informacidn bioldgica obtenida a partir de muestras de los
pacientes, con el propdsito de apoyar la prevencion, el diagndstico, el seguimiento
y el tratamiento de las enfermedades (Plebani & Sciacovelli, 2017). No solo implica
a realizar el analisis o producir un resultado, sino que intenta garantizar que cada
resultado sea clinicamente util, oportuno y fiable, de modo que pueda incorporarse
con seguridad al proceso de toma de decisiones médicas (Plebani, 2010).

Desde hace mas de una década, diversos autores sefalan que una
proporcion muy importante de las decisiones clinicas se basa directa o
indirectamente en resultados de laboratorio, por lo que la calidad de todo el proceso
de examen tiene un impacto directo sobre la seguridad del paciente y la eficiencia
de los servicios de salud (Plebani, 2010; Shahangian & Snyder, 2009).

Segun Plebani (2017), en los ultimos afos se han logrado cambios
importantes en el ambito de la medicina de laboratorio, la cual ha marcado un rol
imprescindible en la medicina impactando positivamente en la calidad de los
servicios de laboratorio. La automatizacion, la informatizacion de los sistemas de
informacion de laboratorio y el desarrollo de programas estructurados de control de
calidad interno y externo han permitido una reduccion significativa de los errores en
la fase analitica, especialmente en laboratorios de alta complejidad y volumen. Sin
embargo, los analisis de incidentes y eventos adversos han mostrado que la
disminucién de los errores analiticos no se ha traducido, de forma proporcional, en
una desaparicidon de los errores totales, sino mas bien en una redistribucion de estos
hacia las fases preanalitica y postanalitica del proceso de examen (Plebani, 2010;
Plebani et al., 2013; Sciacovelli et al., 2017).

La creciente conciencia sobre el papel del laboratorio en la seguridad del
paciente ha propiciado el surgimiento de enfoques que integran la gestion de la
calidad con la gestion del riesgo clinico, donde el laboratorio no solo se evalua por
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la exactitud de sus mediciones, sino también por su contribucion a prevenir
diagndsticos erroneos, retrasos terapéuticos, pruebas innecesarias y eventos
adversos prevenible (Plebani et al., 2013; West et al., 2017). Esta perspectiva
plantea la necesidad de analizar la totalidad del proceso de examen, y no
unicamente la fase de medicion, para identificar los puntos criticos donde se

concentran los errores.

2.2El concepto de proceso total de examen

El concepto de proceso total de examen (total testing process, TTP) describe
el conjunto de actividades que se realizan desde que surge la necesidad clinica de
una prueba de laboratorio hasta que el resultado es interpretado y utilizado para
tomar decisiones sobre el paciente. Este proceso se divide convencionalmente en
tres grandes fases: preanalitica, analitica y postanalitica (Nordin, et al., 2024,
Plebani, 2010).

Fase
Postanalitica

Interpretacicn Sclicitud del
ded resultado examen

o4
Reporte del Toma de /‘

resultado Proceso ruestsa
Total del
Examen

TP

Andlisis de la Transporte de
muesira la muestra

\r/ Preparacion mT
- de la muestra

&

)

w -
L

Fase Fase
Analitica Preanalitica

Figura 1. Diagrama esquematico que muestra el proceso total del examen.

Nota: Esta figura fue creada en BioRender adaptado de (Nordin, Nadirah, et al., 2024). Créditos: Lesbia Lobo.
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Nordin et al., 2024, afirman que el proceso total de examen puede ser
descrito como el concepto del "circuito del cerebro al cerebro" (brain-to-brain loop,
traducido del inglés) el cual significa que el cerebro del médico esta involucrado
tanto en el primer paso (seleccion de pruebas/solicitud) como en el paso final
(interpretacidn del resultado y accion consiguiente).

La fase preanalitica, como fase premetrologica y preexaminatoria, esta
compuesta de todos los pasos desde que el médico solicita una prueba de
laboratorio hasta que ésta va a realizarse, es un compendio amplio de varios
procesos que pueden darse dentro y fuera del laboratorio. La fase preanalitica
incluye la decision clinica de solicitar una prueba, el llenado de la solicitud o registro
electronico, la identificacién del paciente, la preparacion previa (ayuno, suspension
de medicamentos, condiciones de reposo), la obtencién de la muestra (tipo correcto
de muestra y de tubo, técnica de venopuncion adecuada), el etiquetado, la
conservacion y el transporte hasta el laboratorio (West et al., 2017). De esta manera
se identifican dos momentos dentro de la fase preanalitica, el momento preanalitico
pre-laboratorio y el tiempo preanalitico intra-laboratorio. El tiempo preanalitico pre-
laboratorio comprende desde la indicacidn de la prueba y termina con cuando la
muestra llega al laboratorio de analisis; desde ese proceso inicia el tiempo
preanalitico intra-laboratorio. La fase preanalitica pre-laboratorio involucra los
siguientes procesos: solicitud del analisis, caracteristicas requeridas del paciente,
centro de recogida de las muestras (obtencion de la muestra) y transporte de la
muestra (Castro et al., 2016; Nordin et al., 2024). Ver Figura 2.

En el Laboratorio de Hematologia Especializada los momentos de la fase
preanalitica pre-laboratorio e intra-laboratorio se visualizan de tal manera que:

a) los procesos que conllevan las muestras y solicitudes recibidas de otros
laboratorios (laboratorios de otras unidades ejecutoras, laboratorios y salas internas
de Ciudad de la Salud), antes de llegar al Laboratorio de Hematologia
Especializada, se consideran como parte de la fase prenalitica pre-laboratorio
(solicitud de la prueba, toma y preparacion de la muestra, embalaje y transporte).

b) los procesos que conllevan las muestras y solicitudes de la consulta
externa, y aquellas que se toman por parte del personal del Laboratorio de
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Hematologia Especializada a los pacientes en salas internas de la Ciudad de la
Salud forman parte de la fase preanalitica intra-laboratorio (recepcion de las
muestras, ingreso de datos de pacientes al sistema, preparacion de la muestra,

conservacion de la muestra y distribucion).

Fase
Preanalitica
'-*I -
il
Fase Fase
Preanalitica s ! Preanalitica
Pre- Intra-
laboratorio laboratorio
Solicitud de , l Preparacion y
pruebas distribucion
Toma de Transporte y Recepcion de
muestra conservacion solicitudes y
muestras

Figura 2. Diagrama esquematico que muestra la fase preanalitica.

Nota: Esta figura fue creada en BioRender. Créditos: Lesbia Lobo.

En la fase preanalitica pueden darse los siguientes errores: errores en la
solicitud de mediciones y examenes in vitro, errores de identificacion, errores en las
condiciones de la extraccién sanguinea y la recogida de la muestra clinica, errores
en la entrada de datos en el sistema de informacién del laboratorio clinico, errores
de conservacion de la muestra clinica.

La fase analitica comprende los procedimientos directamente relacionados
con la medicion de analitos, células o parametros mediante métodos manuales o
automatizados, asi como la aplicacion de controles internos, calibraciones y
verificaciones de desempefio. En las ultimas décadas, la estandarizacion de los
meétodos, la certificacion y acreditacion de reactivos, equipos y laboratorios, junto
con el uso sistematico de controles de calidad internos y la participacion en

programas de evaluacion externa, han permitido una disminucién marcada de los
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errores en esta fase. En consecuencia, estudios y revisiones recientes coinciden en
qgue la fase analitica representa actualmente una fraccién minoritaria de los errores
del proceso total de examen, claramente por debajo de las fases preanalitica y
postanalitica (Mrazek et al., 2020; Plebani, 2010; Plebani & Sciacovelli, 2017;
Zorbozan & Zorbozan, 2022).

Por su parte, la fase postanalitica incluye la validacién técnica y clinica de los
resultados, su emision en el sistema de informacion de laboratorio o en el
expediente clinico, la comunicacién de resultados criticos, la entrega al médico
tratante y la interpretacion final para la toma de decisiones diagndsticas o
terapéuticas. Errores en esta fase pueden incluir retrasos en la liberacién de
resultados, errores de transcripcion, comunicacion incompleta de resultados criticos
y fallos en el seguimiento de hallazgos anémalos (Sciacovelli et al., 2017; West et
al., 2017).

La comprension del proceso total de examen ha llevado a reconocer que la
mejora de la calidad en el laboratorio requiere un enfoque sistémico, donde se
evaluen y gestionen los riesgos en cada fase, particularmente en la fase
preanalitica, que se ha identificado como la mas vulnerable (Nordin et al., 2024;
Plebani, 2012).

2.3Errores en la medicina de laboratorio y su distribucioén por fases

La definicién de “error en la medicina de laboratorio” se ha vuelto crucial para
la seguridad del paciente, y distintos organismos internacionales han propuesto
definiciones formales ampliamente aceptadas.

Los errores en medicina de laboratorio pueden definirse como cualquier fallo
en el proceso de examen que conduce a un resultado incorrecto, retrasado o
inadecuadamente interpretado, o que incrementa el riesgo de dafo al paciente
(Plebani, 2010).

Estudios clasicos y contemporaneos coinciden en que, aunque los errores
analiticos se han reducido notablemente gracias a la automatizacion y a la
regulacion, los errores preanaliticos y postanaliticos persisten como fuentes

relevantes de riesgo (Plebani, 2012).
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Revisiones recientes estiman que alrededor de 60-70% de los errores totales
se producen en la fase preanalitica, 10-15% en la fase analitica y el resto en la fase
postanalitica, aunque las proporciones especificas varian entre estudios, tipos de
laboratorio y métodos de deteccion de errores (Marzana et al., 2019; Mrazek et al.,
2020; Nordin et al., 2024). En la fase preanalitica, los errores tipicos incluyen la
solicitud de pruebas innecesarias o incorrectas, la falta de informacion clinica
relevante, la identificacion incorrecta de pacientes y muestras, la utilizacion de tubos
o contenedores inadecuados, la obtencion de volumen insuficiente, la hemolisis, la
coagulacion de la muestra, la contaminacién y los problemas de conservacion y
transporte (Sciacovelli et al., 2019; West et al., 2017).

En cuanto a la fase analitica, los errores estan relacionados principalmente
con fallos de calibracién, problemas con reactivos, mal funcionamiento de equipos
o aplicacion inadecuada de controles, aunque su frecuencia es relativamente baja
en laboratorios acreditados que siguen normas internacionales de calidad (Plebani,
2010; Shahangian & Snyder, 2009).

En la fase postanalitica, los errores se vinculan a demoras en la validacién,
errores de transcripcién, comunicacion incompleta de resultados criticos y fallas en
la integracion de los resultados en el contexto clinico del paciente (Plebani, 2012;
Sciacovelli et al., 2017).

Esta distribucién ha llevado a un cambio de enfoque: de una preocupacién
casi exclusiva por la exactitud analitica a una mirada integral de todas las fases, con

la fase preanalitica como blanco prioritario de intervencion (Azocar et al., 2024).

2.3.1 Errores tipicos en la fase preanalitica

En este contexto, resulta pertinente profundizar especificamente en los
errores de la fase preanalitica. Entre las fuentes de error mas frecuentes se
encuentran los problemas de documentacion y solicitud, tales como formularios
incompletos, ausencia de datos de identificacion, informacién clinica insuficiente
para interpretar adecuadamente los resultados o errores en el registro de la prueba
solicitada. Estos errores pueden dificultar la validacién de los resultados, conducir a
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la repeticion de pruebas o generar retrasos en la atencién (Nordin et al., 2024;
Shahangian & Snyder, 2009).

Otra categoria critica de errores preanaliticos se relaciona con la
identificacion del paciente y de la muestra. La rotulacion incorrecta o incompleta de
los tubos, la discordancia entre la informacion de la solicitud y la etiqueta de la
muestra, o incluso el intercambio de muestras entre pacientes, pueden tener
consecuencias potencialmente graves, especialmente en pruebas que guian
decisiones terapéuticas inmediatas, como transfusiones, anticoagulacion o manejo
de pacientes criticos (Plebani, 2010; West et al., 2017).

Los errores en la obtencion de la muestra constituyen otro grupo de
importancia: la seleccion de tubos o contenedores inadecuados, la obtencion de
volumen insuficiente, la proporcion incorrecta entre muestra y anticoagulante, la
hemdlisis derivada de técnicas de venopuncién inadecuadas o de condiciones de
transporte, y la coagulacion de muestras destinadas a pruebas de coagulacién o
hematologia son causas habituales de rechazo de muestras y de resultados
erroneos (Igbal et al., 2023; Nordin et al., 2024; Sciacovelli et al., 2019).

Segun Azocar et al.,, (2024) y West et al.,, (2017), los problemas de
conservacion y transporte, como tiempos de traslado excesivos, temperaturas fuera
de rango, exposicion a luz en determinadas muestras o almacenamiento
inadecuado antes del procesamiento, pueden alterar la estabilidad de los analitos y
de las células, comprometiendo la validez de los resultados. Este tipo de errores es
especialmente relevante en hospitales con estructuras complejas, multiples puntos
de toma de muestras y sistemas de transporte manual o neumatico.

En conjunto, estas fuentes de error hacen que la fase preanalitica sea el foco
de numerosos esfuerzos de mejora de la calidad, entre los que destacan la
estandarizacion de procedimientos, la capacitacion continua del personal y, cada
vez mas, la medicion sistematica de errores mediante indicadores de calidad. Estas
estrategias se complementan con la implementacidn de sistemas de informacion de
laboratorio que facilitan la trazabilidad de las muestras, la deteccidn temprana de no
conformidades y la generacion de reportes periddicos para el analisis de tendencias.
De este modo, los errores preanaliticos dejan de considerarse eventos aislados y
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pasan a ser insumos para la gestidon del riesgo, la retroalimentacion a los servicios
clinicos y la toma de decisiones organizativas orientadas a la mejora continua del

proceso preanalitico.

2.4Impacto clinico, econémico y organizativo de los errores preanaliticos

Los errores preanaliticos tienen implicaciones que van mas alla del entorno
técnico del laboratorio. Inicialmente, desde la perspectiva clinica, estos errores
pueden provocar repeticion de la toma de muestra, lo que implica incomodidad y
riesgo adicional para el paciente, especialmente cuando se trata de procedimientos
invasivos o de pacientes pediatricos, oncoldgicos o criticos (Getawa et al., 2023;
Igbal et al., 2023). Asimismo, los errores que conducen al rechazo de muestras o a
la emision de resultados no validos producen incremento de los tiempos de
respuesta y retrasos en el diagnodstico y en el inicio o ajuste del tratamiento, con
potencial impacto en la evolucion clinica (Ofaka et al., 2023; Plebani, 2010). Cuando
los errores no son detectados oportunamente, el riesgo es aun mayor, ya que los
resultados erréneos pueden conducir a decisiones clinicas inadecuadas, como
iniciar o suspender tratamientos de forma incorrecta, solicitar exploraciones
complementarias innecesarias o demorar intervenciones criticas.

Por otro lado, desde la perspectiva econdmica y organizativa, los errores
preanaliticos generan costos directos e indirectos: consumo adicional de insumos y
reactivos por repeticion de pruebas, uso de tiempo de personal para recolectar
nuevas muestras y procesarlas, prolongaciéon de estancias hospitalarias por
retrasos diagndsticos y realizacion de exploraciones complementarias evitables
(Azocar et al., 2024; Lippi, 2025). Ademas, la percepcion de errores reiterados
puede deteriorar la confianza de los usuarios (médicos y pacientes) en el servicio
de laboratorio, con implicaciones para la relacion asistencial y la reputacion
institucional (Nordin et al., 2024; Ofaka et al., 2023).

En consecuencia, el control y seguimiento de los errores preanaliticos se
reconoce hoy como un eje estratégico tanto en los programas de seguridad del
paciente como en las herramientas de mejora continua de la calidad en los

laboratorios médicos (Plebani, 2012; Sciacovelli et al., 2017).
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2.5Gestion de la calidad y uso de indicadores en el laboratorio clinico

La gestion de la calidad en el laboratorio clinico se ha visto influenciada por
marcos normativos y modelos de acreditacién, entre los que destaca la norma ISO
15189, que establece requisitos especificos para la calidad y la competencia en los
laboratorios médicos. Esta norma enfatiza la necesidad de documentar procesos,
identificar y evaluar riesgos, implementar acciones correctivas y utilizar indicadores
de calidad que permitan monitorizar el desempefio de los procesos y demostrar la
mejora continua (Kirchner et al., 2007; Shahangian & Snyder, 2009).

2.5.1 Concepto de gestion de calidad y Sistema de Gestion de Calidad en el
laboratorio (Laboratory Quality Management System, QMS)

La gestion de calidad en la medicina de laboratorio se define principalmente
como un sistema integral y sistematico cuyo propdsito es garantizar la fiabilidad de
los resultados y la seguridad del paciente, abarcando el proceso total del examen,;
de tal manera que cada uno de sus pasos se realicen de la forma correcta (Plebani,
2012).

Un sistema de gestion de calidad en el laboratorio contempla un conjunto de
elementos interrelacionados o interactuantes que las organizaciones utilizan para
dirigir y controlar como se implementan las politicas de calidad y se alcanzan los
objetivos de calidad (Plebani & Sciacovelli, 2017).

La gestion de calidad se logra mediante la monitorizacion continua del
desempefio del laboratorio a través de la medicion de indicadores de calidad (quality
indicators, Qls), combinada con acciones correctivas/preventivas fiables impulsadas
por la evidencia recopilada (Sciacovelli et al., 2017). Los indicadores de calidad son
medidas cuantitativas que describen aspectos relevantes del desempefio de un
proceso (Davila & Parrales, 2023). En el contexto del laboratorio, pueden referirse
a la puntualidad de los resultados, la tasa de muestras rechazadas, la frecuencia de
hemolisis, la proporcidn de informes corregidos, entre otros. La literatura resalta
que, para ser utiles, los indicadores deben ser clinicamente relevantes, sensibles a
cambios en el proceso, factibles de medir con los recursos disponibles y, en la
medida de lo posible, comparables entre laboratorios (Plebani, 2012; Shahangian &
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Snyder, 2009). En medicina de laboratorio, se ha pasado de utilizar indicadores
aislados, definidos localmente, a proponer modelos estructurados y armonizados
que permitan que laboratorios de distintos paises midan los mismos aspectos y
comparen su desempefo. El objetivo es no solo monitorizar la calidad de forma
interna, sino también establecer especificaciones de calidad basadas en datos
agregados de multiples laboratorios y promover la mejora a escala regional e

internacional (Sciacovelli et al., 2011; Sciacovelli et al., 2017).

2.5.2 Normas y marco regulatorio

En el contexto de la gestion de la calidad en medicina de laboratorio, las
normas internacionales constituyen un marco de referencia esencial para
estructurar los procesos y demostrar la competencia del laboratorio. A continuacion,
se revisan estos referentes y el papel que desempefan los sistemas de gestion
documental y la mejora continua en el control de las fases preanalitica y

postanaliticas.

25.21 1SO 15189:2012/2022 y su énfasis en control de fases extra-analiticas

La norma ISO 15189, Medical laboratories-Requirements for quality and
competence (en espafiol: Laboratorios médicos-Requisitos particulares para la
calidad y las competencias) es el principal referente internacional para la
acreditacion de laboratorios médicos y establece requisitos tanto de gestion de la
calidad como de competencia técnica. Esta norma esta basada en principios de ISO
9001:2015, Quality management systems-Requirements (en espafiol: Sistemas de
gestion de la calidad-requisitos) e ISO/IEC 17025:2017, General requirements for
the competence of testing and calibration laboratories (en espafiol: Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion). La
norma define los elementos esenciales de un sistema de gestion de la calidad
especifico para el entorno clinico y orientado a garantizar resultados técnicamente
validos y clinicamente utiles (Guzel & Guner, 2009; Yanikkaya, 2009).

La edicion 1ISO 15189:2012 formalizé un enfoque por procesos que abarca el
proceso total de examen, con requisitos diferenciados para las fases de pre-
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examen, examen y post-examen. En particular, la norma exige que el laboratorio
disponga de procedimientos documentados para la solicitud de pruebas, la
identificacion y preparacion del paciente, la obtencidn, manipulacion, transporte y
aceptacion de las muestras, asi como para la validacidon, emision y comunicacion
de resultados, incluyendo resultados criticos (Schneider et al., 2017). Este enfoque
refuerza la idea, ampliamente descrita en la literatura, de que la calidad del
laboratorio no se limita a la fase analitica, sino que incluye de forma explicita las
fases extraanaliticas, donde se concentra la mayoria de los errores.

La cuarta edicién, ISO 15189:2022, mantiene este enfoque por procesos,
pero introduce un énfasis mayor en la gestion del riesgo y de las oportunidades de
mejora a lo largo de todas las fases del proceso de examen. La norma requiere que
los laboratorios identifiquen y evaluen los riesgos asociados con las actividades
preanaliticas y postanaliticas (por ejemplo, errores de solicitud, de identificacion o
de reporte) y que establezcan acciones para mitigarlos, integrandolos en el sistema
de gestion de la Calidad (ISO, 2022). Ademas, ISO 15189:2022 enfatiza el uso de
indicadores de calidad vinculados a los procesos clave del laboratorio, lo que facilita
su alineacion con modelos armonizados de indicadores, como el MQI propuesto por
el WG-LEPS (ISO, 2022; Plebani & Sciacovelli, 2017; Sciacovelli et al., 2019). ISO
15189:2012/2022 proporciona el marco normativo que respalda la necesidad de
controlar de forma sistematica las fases extraanaliticas y justifica la evaluacion de
indicadores preanaliticos en laboratorios clinicos, como el Laboratorio de
Hematologia Especializada de la Ciudad de la Salud.

2.5.2.2 Rol de los sistemas de gestion documental y mejora continua

En la practica, este sistema se traduce en la existencia de procedimientos
normalizados de trabajo (Standard Operating Procedures, SOPs) para actividades
como la solicitud y registro de pruebas, la toma de muestras, el transporte y la
recepcion, asi como para la gestion de no conformidades, reclamaciones y acciones
correctivas. La literatura sobre acreditacion y calidad en laboratorios clinicos
destaca que la estandarizacion documental mejora la coherencia de las practicas,
facilita la capacitacion del personal y permite demostrar ante organismos de
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acreditacion la trazabilidad de los procesos y de las decisiones relacionadas con la
calidad (Guzel & Guner, 2009; Schneider et al., 2017).

Los sistemas de gestion documental se insertan, ademas, en un marco mas
amplio de gestion de la calidad y mejora continua. La norma ISO 15189 exige que
los laboratorios implementen mecanismos formales para la gestion de no
conformidades, acciones correctivas y preventivas, auditorias internas y revisiones
por la direccion, todo ello con el fin de garantizar la mejora continua del sistema
(ISO, 2022). Estas exigencias son coherentes con los principios de mejora continua
descritos en el Manual de Sistema de Gestion de la Calidad de la Organizacion
Mundial de la Salud, donde se resalta que la documentacién y el registro sistematico
de procesos, errores e intervenciones de mejora son condiciones necesarias para
aplicar de forma efectiva el ciclo planificar-hacer-verificar-actuar (Plan-Do-Check-
Act, PDCA) en los laboratorios clinicos (World Health Organization et al., 2011).

En el ambito especifico de la fase preanalitica, la combinacién de un sistema
documental solido con la medicién de indicadores de calidad permite registrar de
manera sistematica las causas de rechazo de muestras, los errores de
identificacion, la hemdlisis o los problemas de transporte, asi como documentar las
acciones correctivas (por ejemplo, programas de capacitacion o modificaciones en
los circuitos de transporte) y evaluar su impacto en el tiempo (Sciacovelli et al., 2019;
Sciacovelli et al., 2017).

De este modo, el sistema de gestibn documental no es solo un requisito
administrativo, sino una herramienta clave para que la informacion generada por los
indicadores preanaliticos se convierta en evidencia para la gestion del riesgo, la
toma de decisiones y la mejora continua en el Laboratorio de Hematologia
Especializada.

2.6 El Modelo de Indicadores de Calidad (MQI) del WG-LEPS/IFCC

El ya mencionado MQI, es un modelo que propone un conjunto de
indicadores que abarcan el proceso total de examen e incluye indicadores para las
fases preanalitica, analitica y postanalitica (Sciacovelli et al., 2019; Sciacovelli et al.,
2017).
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En el consenso publicado por Sciacovelli et al. (2017), definié una hoja de
ruta para la armonizacion de indicadores, destacando que los QIs deben
seleccionarse en funcion de su impacto potencial sobre la seguridad del paciente,
su factibilidad de medicion y su capacidad para ser comparados entre laboratorios.
Dentro de este modelo, se describen numerosos indicadores preanaliticos, tales
como: tasa de solicitudes mal identificadas (misidentified requests, Pre-MisR); tasa
de muestras mal identificadas (misidentified samples, Pre-MisS); tasa de muestras
hemolizadas (automated hemolytic index, Pre-Heml; visual Inspection of hemolysis,
Pre-HemV); tasa de muestras coaguladas (clotted samples, Pre-Clot); uso de
contenedor o tipo de muestra incorrecto (wrong container/wrong sample matrix/type,
Pre-WroCo/Pre-WroTy); volumen insuficiente (insufficient sample volume, Pre-
InsV); proporcion muestra—anticoagulante inadecuada (inappropriate sample-
anticoagulant volume ratio, Pre-SaAnt); muestras no recibidas (samples not
received, Pre-NotRec); problemas de almacenamiento y transporte (samples not
properly stored before analysis, Pre-NotSt; samples with excessive transportation
time, Pre-ExcTim; samples damaged during transportation, Pre-DamS).

Sciacovelli et al., (2019) analizaron los datos de laboratorios participantes en
el proyecto internacional del WG-LEPS, mostrando que la aplicacién del MQI
permite estimar la variabilidad en las tasas de indicadores preanaliticos entre
laboratorios, identificar oportunidades de mejora y proponer especificaciones de
desempeno basadas en distribuciones observadas. La experiencia acumulada
demuestra que este modelo es aplicable en contextos muy diversos y que puede
adaptarse a la realidad organizativa de cada laboratorio (Plebani et al., 2013;
Sciacovelli et al., 2019).

2.7Panel Esencial de Indicadores de Calidad (Essential Qls)

En un articulo reciente, De Guire et al., (2025) describen el consenso global
impulsado por el WG-LEPS para simplificar y priorizar el MQI, proceso que culminé
con la identificacion y ratificacion de un Panel de Indicadores Esenciales de Calidad
(Essential Quality Indicators Panel), integrado por solo seis Qls que abarcan el
proceso total de examen. El objetivo principal es facilitar la adopcion global de un
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subconjunto prioritario de indicadores considerados imprescindibles para cualquier
laboratorio. Este panel esencial incluye indicadores que se consideran criticos para
la seguridad del paciente y que, al mismo tiempo, son relativamente sencillos de
medir de forma estandarizada. En la fase preanalitica, se destacan como
esenciales: la tasa de solicitudes mal identificadas (Pre-MisR), la tasa de muestras
mal identificadas (Pre-MisS), la tasa de muestras rechazadas (Pre-RejS) y la tasa
de hemdlisis (Pre-Heml / Pre-HemV). Pre-RejS integra varias causas de rechazo:
contenedor incorrecto, tipo de muestra inadecuado, volumen insuficiente, relacion
muestra-anticoagulante incorrecta, problemas de transporte y conservacion.
Segun De Guire et al., (2025), la adopcidn de este panel esencial permite que
laboratorios de distintos niveles de complejidad cuenten con un conjunto minimo de
indicadores para demostrar su desempefio, participar en programas de
comparacion externa y avanzar en procesos de acreditacion. Al mismo tiempo, el
panel puede complementarse con otros indicadores del MQI segun las necesidades

y prioridades locales.

2.8 Marco conceptual y definiciones operativas

En coherencia con el Modelo de Indicadores de Calidad y con el Panel
Esencial de Indicadores de Calidad propuesto por el WG-LEPS/IFCC, el presente
estudio selecciona y adapta trece indicadores preanaliticos a la realidad operativa
del Laboratorio de Hematologia Especializada de la Ciudad de la Salud. En
particular, se emplean dos indicadores de calidad relacionados con las solicitudes
(ICS): ICS1 - ICS2 y once indicadores de calidad relacionados con las muestras
(ICM): ICM1 - ICM11. Si bien su origen conceptual se basa en el marco
internacional, cada indicador fue definido y operalizacionizado de acuerdo con los
flujos de trabajo, los formularios y los sistemas de registro propios del laboratorio,
garantizando su aplicabilidad para describir las no conformidades en la fase
preanalitica pre-laboratorio.

Las solicitudes y muestras recibidas se clasifican en conformes o no
conformes, segun el cumplimiento de los requisitos documentales y preanaliticos

establecidos (ver Tabla 1). Las solicitudes o muestras no conformes se describen
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mediante los indicadores ICS e ICM, seleccionados a partir de estudios previos
(Marzana et al., 2019) y del Modelo de Indicadores de Calidad de la IFCC/WG-
LEPS, y se presentan junto con sus definiciones conceptuales y operacionales (ver
Tablas 2y 4).

Asimismo, los indicadores utilizados en este estudio muestran una
correspondencia directa con los cuatro indicadores esenciales preanaliticos
propuestos por la IFCC para su adopcidén global (De Guire et al., 2025). En
particular:

e |ICS2 (solicitudes mal identificadas) se alinea de manera directa con el
indicador esencial Pre-MisR, dado que evalua errores en la identificacion
del paciente en la solicitud, reconocidos como errores centinela en la
literatura internacional.

e |ICM1 (muestras mal identificadas) corresponde al indicador Pre-MisS, al
evaluar errores en la identificacion de los recipientes de muestra.

e La variable global “muestras recibidas no conformes”, derivada de la
presencia de cualquier ICM marcado como “Si”, representa la tasa de
muestras rechazadas del laboratorio, equivalente directo al indicador
esencial Pre-RejS.

e ICM2 (muestras hemolizadas) se corresponde con el indicador Pre-
Heml/Pre-HemV.

El resto de los indicadores (ICM3 - ICM11 e ICS1) actuan como indicadores
complementarios del MQI, permitiendo identificar de manera mas detallada las
causas especificas de no conformidad preanalitica y ofreciendo una vision ampliada
de los puntos criticos del proceso.

2.9 Indicadores preanaliticos en laboratorios de hematologia: evidencia
internacional

En los laboratorios de hematologia, los errores preanaliticos afectan
directamente parametros sensibles como el hemograma, los recuentos celulares y

las pruebas de coagulacion, por lo que incluso pequeinas desviaciones en la toma,
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el manejo o el transporte de la muestra pueden traducirse en resultados
clinicamente engafiosos.

Igbal et al., (2023), en un laboratorio de hematologia de un hospital terciario,
mostraron que las principales causas de error preanalitico fueron el volumen
insuficiente, la coagulacion de la muestra y la hemalisis, con variaciones importantes
segun el servicio de origen (urgencias, hospitalizacion, consulta externa). El estudio
subraya que estos eventos se asocian con rechazo de muestras, necesidad de
repetir la venopuncion y aumento de los tiempos de respuesta.

A escala mas amplia, la revision sistematica y metaanalisis de Getawa et al.,
(2023) estimo una tasa global de rechazo de muestras sanguineas cercana al 2%
en laboratorios clinicos, siendo los motivos predominantes la hemdlisis, la presencia
de coagulos y el volumen inadecuado. Aunque el analisis incluye distintas areas del
laboratorio, los autores sefialan que los perfiles de error son especialmente
relevantes en hematologia y coagulacion debido a su impacto en decisiones
terapéuticas inmediatas.

Estudios recientes con enfoque mixto, como el de Guner et al., (2025), han
combinado el analisis cuantitativo de tasas de rechazo con entrevistas a enfermeria,
mostrando que las muestras coaguladas, el volumen insuficiente y la mala rotulaciéon
se relacionan con factores organizativos (sobrecarga de trabajo, rotacion de
personal) y con deficiencias en la capacitacion especifica sobre toma de muestras
para pruebas hematologicas. Estos hallazgos refuerzan la necesidad de abordar los
errores preanaliticos no solo desde el laboratorio, sino también en los puntos de
extraccion.

Las revisiones coinciden en que, en la practica internacional, los indicadores
preanaliticos mas utilizados incluyen: formularios o solicitudes incompletas,
muestras mal identificadas, hemalisis, volumen insuficiente, contenedor incorrecto,
muestras no recibidas y problemas de almacenamiento o transporte. Estos
indicadores se consideran prioritarios porque se asocian de forma consistente con
rechazo de muestras, retrasos diagnosticos, costos adicionales y riesgo de eventos
adversos cuando los errores pasan inadvertidos (Azocar et al., 2024; Nordin et al.,
2024).
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Estudios observacionales en distintos paises han mostrado que el uso
sistematico de estos indicadores permite cuantificar la magnitud de los errores,
identificar servicios o unidades con mayor carga de problemas y monitorizar el
efecto de intervenciones de mejora (por ejemplo, programas de capacitacion en
flebotomia, cambios en los protocolos de transporte neumatico o en los criterios de
aceptacion/rechazo de muestras) (Bir et al., 2018; Ofaka et al., 2023).

En conjunto, la evidencia internacional respalda que, en hematologia, un
conjunto reducido pero bien definido de indicadores preanaliticos (identificacion,
hemodlisis, coagulos, volumen insuficiente, contenedor inadecuado y problemas de
transporte) es suficiente para describir los puntos criticos del proceso y orientar las
acciones de mejora. En conjunto, lo expuesto en este capitulo muestra que la
medicina de laboratorio se apoya en el enfoque de proceso total de examen y en la
gestion de la calidad basada en normas como ISO 15189, pero que es en la fase
preanalitica donde se concentra una gran parte del riesgo de error y, por tanto, de
oportunidad de mejora. La literatura internacional y los modelos armonizados de
indicadores de calidad, como el MQI del WG-LEPS/IFCC, coinciden en la necesidad
de vigilar de forma sistematica los pasos criticos extraanaliticos, especialmente en
laboratorios de referencia que atienden un alto volumen de pacientes, como el

Laboratorio de Hematologia Especializada de la Ciudad de la Salu

37



CAPITULO 3
Aspectos Metodolégicos

3.1Tipo y diseiio general del estudio

El estudio se plante6 con objetivos descriptivos, orientados a cuantificar la
proporcion de solicitudes y muestras recibidas conformes y no conformes, asi como a
describir la frecuencia y distribucion de los errores preanaliticos identificados mediante
indicadores de calidad en la fase pre-laboratorio.

Se diseid6 como un estudio no experimental, descriptivo y observacional, con un
disefio transversal (de corte unico) y prospectivo (los eventos se registraron a medida
que ocurren durante los 2 meses). Se desarrollo6 en el Laboratorio de Hematologia
Especializada de la Ciudad de la Salud de la Caja de Seguro Social, durante un periodo
de dos meses consecutivos.

Este estudio cuenta con la aprobacién del Comité Institucional de Etica en la
Investigacion de la Caja de Seguro Social (CIEI-CSS), bajo el numero de protocolo CIEI-
CSS-PVS-041-2024, segun consta en el documento oficial de aprobacion y su Adenda
N°1, incluida en los anexos de esta tesis (ver Anexo 2).

3.2Universo y muestra
3.2.1 Universo

El universo estuvo constituido por todas las solicitudes de pruebas y las muestras
biolégicas de pacientes remitidas al Laboratorio de Hematologia Especializada de la
Ciudad de la Salud, que cumplieron los criterios de inclusion, durante un periodo de dos
meses. En 2022 el laboratorio proceso 102,945 pruebas y atendié 32,866 pacientes; con
base en estos volumenes se estimd inicialmente un universo aproximado de 1,000
solicitudes y muestras para el periodo en estudio, segun datos estadisticos anuales

proporcionados.

3.2.2 Muestra
Dado que el propdsito del estudio fue describir la frecuencia de las solicitudes y
muestras recibidas no conformes y la ocurrencia de cada indicador de error preanalitico

en el periodo definido, se decidio incluir todas las solicitudes y muestras que ingresaron
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al Laboratorio de Hematologia Especializada durante dicho periodo, trabajandose con un
censo de registros. Este enfoque es coherente con estudios sobre indicadores de calidad
en la fase preanalitica, que recomiendan utilizar la totalidad de los casos disponibles en
un intervalo temporal para cuantificar con mayor precision la incidencia de errores y
establecer una linea base para comparaciones futuras (Panunzio et al., 2022; Salinas et
al., 2011).

3.3Tamano de la muestra

El numero final de registros incluidos fue de 1,538 solicitudes y muestras recibidas.

3.4Técnica de recoleccion de datos

La recoleccién de datos se realizé mediante observacion estructurada en tiempo
real en el area de recepcion del Laboratorio de Hematologia Especializada. La
investigadora principal registro, para cada solicitud y muestra recibida, el cumplimiento
de los requisitos preanaliticos establecidos en los Procedimientos Operativos Estandar
del laboratorio y la ocurrencia de errores codificados segun los indicadores ICS1 - ICS2
e ICM1 - ICM11. La informacion se registré directamente en un formulario electronico
desarrollado en CSPro v7.8, disefiado especificamente para el estudio, que incluye
campos de identificacion de registro, fecha, condicidén de la solicitud y muestra recibida

(conforme/no conforme), servicio de origen y presencia de cada indicador preanalitico.

3.5Criterios de inclusion

a) Todas las muestras biologicas y solicitudes de pruebas de pacientes que se
reciban en el Laboratorio de Hematologia Especializada durante el periodo de estudio y
procedan de laboratorios y salas internas de la Ciudad de la Salud.

b) Muestras bioldgicas y solicitudes de pruebas de pacientes procedentes de
laboratorios de Unidades Ejecutoras de la Caja de Seguro Social.

Estos criterios permiten abarcar el flujo habitual de pacientes hospitalizados y
referidos, donde se concentra la mayor carga de pruebas de hematologia especializada
y, por tanto, el mayor riesgo de errores preanaliticos relevantes para la seguridad del
paciente (Plebani, 2018b; Sciacovelli et al., 2023b).

3.6 Criterios de exclusion
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a) Muestras bioldgicas y solicitudes de pruebas de pacientes procedentes de la
consulta externa del Laboratorio de Hematologia Especializada.

La exclusidn de la consulta externa se fundamenta en que los flujos, condiciones
de obtencion y transporte de las muestras son distintos a los de los servicios hospitalarios
y podrian introducir heterogeneidad no controlada en el analisis de los indicadores (Nybo
et al., 2019; Salinas et al., 2011).

3.7Instrumentos de recoleccion de datos

El instrumento de recoleccion de datos consistio en un formulario electronico
estructurado en CSPro v7.8 (ver Anexo 3), disefiado a partir de la matriz de variables e
indicadores definida en el protocolo. El formulario incluye secciones para identificar el
registro (numero y fecha), clasificar la solicitud y la muestra como conformes o no
conformes, registrar el servicio de origen (SO1 - SO28) y marcar la presencia de cada
indicador preanalitico de solicitud (ICS1 - ICS2) y de muestra (ICM1 - ICM11), ademas
se registro la seccion del laboratorio a la cual iban dirigidas las solicitudes y muestras
biolégicas y, de igual manera se anexd el requisito que no cumplia la solicitud recibida
en caso de presentar el ICS1. Las definiciones conceptuales y operacionales de los
indicadores se basaron en los Procedimientos Operativos Estandar del laboratorio, textos
de referencia en medicina de laboratorio y en la literatura sobre errores preanaliticos e
indicadores de calidad (Marzana et al., 2019; Panunzio et al., 2022; Sciacovelli et al.,
2017).

3.8 Medicién de la confiabilidad del instrumento de medicién

La validez de contenido del instrumento se estableci®é mediante revision por
expertos, de acuerdo con las recomendaciones metodologicas para estudios descriptivos
en laboratorio clinico. El formulario electrénico disefiado en CSPro fue evaluado por un
especialista en bioestadistica y por personal técnico del Laboratorio de Hematologia
Especializada, quienes verificaron la pertinencia, claridad y congruencia de cada item
con los indicadores preanaliticos definidos en el protocolo (ICS1 - ICS2 e ICM1 - ICM11).

Para esta revision se utilizO una muestra de 150 registros, en los cuales el
especialista comprob6 la correcta codificacion de las variables, la adecuacion de las

categorias de respuesta (error: si/no) y la concordancia entre la definicion operacional y
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la forma de registro en el formulario. Los ajustes sugeridos fueron incorporados antes del
inicio de la recoleccion definitiva de los datos.

La revision por expertos es un método ampliamente aceptado para establecer
validez de contenido en estudios descriptivos cuando las variables corresponden a listas
de verificacion estructuradas y no se requiere estimar consistencia interna (Panunzio et
al., 2022; Yusoff, 2019).

3.9Variables de estudio

Las variables del estudio se estructuran en tres grupos principales: variables de
clasificacion, variables de calidad preanalitica de la solicitud y variables de calidad
preanalitica de la muestra. Todas las variables relacionadas con los indicadores de
calidad se registran como dicotomicas, codificadas como 1 = Si (error/no conformidad) y
0 = No (sin error), de acuerdo con la metodologia propuesta por el MQIl y el WG-LEPS.

3.9.1 Variables de clasificacion

Incluyen:

e Condicion de la solicitud (conforme / no conforme).

e Condicién de la muestra bioldgica (conforme / no conforme).

e Servicio de origen del paciente (SO1 - SO28).

e Seccidn de destino de la prueba en el laboratorio: tincidn de médula ésea,
hemograma, electroforesis de proteinas, pruebas especiales, hemostasia y
trombosis, citometria de flujo y electroforesis de hemoglobina.

Durante el proceso de recoleccion de datos se identificaron 28 servicios de origen
(SO1-S028) registrados en el sistema institucional. Sin embargo, con el fin de optimizar
el analisis descriptivo e inferencial, estos servicios fueron agrupados en cuatro categorias
operativas segun su naturaleza asistencial y similitud funcional: Sala Interna, Hospital,
Policlinica y Laboratorio Interno.

Estas variables permiten contextualizar la distribucién de solicitudes y muestras

segun el flujo operativo del laboratorio.

3.9.2 Variables de calidad preanalitica de la solicitud (ICS)
Incluyen los indicadores:

e |CS1 (solicitud con informacién incompleta).
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e |CS2 (solicitud mal identificada).

Para el analisis detallado de las causas del indicador ICS1, se incluyen como
variables independientes los nueve campos obligatorios del formulario de solicitud,
registrados como dicotomicos (Si = faltante, No = completo): nombre y apellido del
paciente, cédula de identidad personal, fecha de nacimiento, sexo, firma y sello del
meédico hematdlogo/especialista, firma y sello de la persona que toma la muestra, fecha
de toma de muestra, nombre(s) de la(s) prueba(s) solicitada(s), procedencia.

Las variables R1 - R9 permiten desagregar las causas especificas de ICS1 (ver
Tabla 3). Este desagregado permite identificar qué componentes de la documentacién
contribuyen con mayor frecuencia a la no conformidad de la solicitud, y se alinea con las
recomendaciones de la literatura sobre calidad preanalitica, que enfatiza la necesidad de
analizar de forma especifica los errores de solicitud para orientar intervenciones de

mejora focalizadas (Panunzio et al., 2022; Plebani, 2018b).
3.9.2.1 Variables de calidad preanalitica de la muestra (ICM)

Incluyen los once indicadores: ICM1 (muestra mal identificada), ICM2 (muestra
hemolizada), ICM3 (muestra coagulada), ICM4 (contenedor incorrecto), ICM5 (muestra
contaminada), ICM6 (preparacion incorrecta), ICM7 (conservacion inadecuada), ICM8
(muestra no recibida), ICM9 (volumen insuficiente), ICM10 (volumen incorrecto respecto
al anticoagulante) e ICM11 (transporte / conservacion incorrecta). Cada indicador registra

la presencia o ausencia de una condicidn preanalitica adversa en la muestra.
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Tabla 1. Matriz de operacionalizacion de las variables.

Variable Tipo de variable Definiciéon Definicion Férmula de calculo | Referencias
conceptual operacional
Solicitudes Cualitativa nominal | Solicitudes que | Toda solicitud recibida | % de solicitudes | Manual de
recibidas dicotomica (Conforme / No | cumplen con todos los | en el Laboratorio de | conformes = (N.‘? . de Proced_imientos
formes conforme) requisitos Hematologia solicitudes recibidas | Operativo
conior documentales, Especializada que se | conformes / N.° total de | Estandar del
incluyendo registra sin | solicitudes recibidas) x | Laboratorio de
identificacion correcta | observaciones, con | 100 Hematologia
del paciente, pruebas | identificacion completa Especializada.
solicitadas y datos del | y datos requeridos
médico tratante, de | segun el Manual de
acuerdo con los | Procedimientos
procedimientos Operativo Estandar.
estandarizados del
laboratorio.
Solicitudes Cualitativa nominal | Solicitudes que | Toda solicitud que, al | % de solicitudes no | Manual de
recibidas no | dicotomica (Conforme / No | presentan errores o | momento de la | conformes = (N.° de | Procedimientos
f conforme) faltas en la informacioén | recepcion, presenta al | solicitudes recibidas no | Operativo
contormes necesaria para el | menos una no | conformes / N.° total de | Estandar del
analisis (datos | conformidad solicitudes recibidas) x | Laboratorio de
incompletos, pruebas | documental o de | 100 Hematologia
no especificadas, | identificacion que Especializada.
identificacion pueda comprometer el
incorrecta). proceso preanalitico.
Muestras Cualitativa nominal | Muestras que cumplen | Toda muestra recibida | % de muestras conformes | Manual de
recibidas dicotomica (Conforme / No | con todos los requisitos | en el Laboratorio de | = (N.° de muestras | Procedimientos
f conforme) establecidos para su | Hematologia recibidas conformes / N.° | Operativo
contormes analisis (identificacion | Especializada que se | total de muestras | Estandar del
correcta, volumen | encuentra sin | recibidas) x 100 Laboratorio  de
adecuado, condiciones | observaciones en el Hematologia
de conservacion | registro de recepcion, Especializada.

apropiadas).

segun los criterios del
Manual de
Procedimientos
Operativo Estandar.
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Muestras Cualitativa nominal | Muestras que no | Toda muestra que, al | % de muestras no | Manual de
recibidas no | dicotémica (Conforme/No | cumplen uno o mas | momento de la | conformes = _(N.° de Proced_imientos
conformes conforme) requisitos establecidos | recepcion, presenta al | muestras recibidas no | Operativo
(identificacion menos un defecto | conformes / N.° total de | Estandar del
incorrecta, volumen | registrado como no | muestras recibidas) x 100 | Laboratorio de
insuficiente, hemdlisis, | conformidad segun el Hematologia
conservacion Manual de Especializada.
inadecuada, etc.), lo | Procedimientos.
cual puede
comprometer el
analisis.
Servicio de | Cualitativa nominal | Servicio  clinico o | Codigo asignado (SO1 | % por servicio = (N.° de | Manual de
origen (SO) politémica (SO1...S028). | laboratorio desde el | - SO28) al servicio | solicitudes/muestras  no | Procedimientos
Categorias analiticas: Sala | cual se remite la | remitente registrado | conformes de un servicio / | Operativo
Interna, Hospital, | muestra o solicitud de | en el formulario CSPro | N.° total de | Estandar del
Policlinica, Referidos | pruebas al Laboratorio | al momento de la | solicitudes/muestras Laboratorio  de
(Reagrupacion de los 28 | de Hematologia | recepcion. recibidas) x 100 Hematologia

servicios de origen
registrados en el sistema
en cuatro categorias segun
su funcion asistencial).

Especializada.

Especializada.

Seccion destino
de
solicitud/muestra
biolégica

Cualitativa nominal
politomica (categorias
multiples/seccioén . tincion
de médula Osea,
hemograma, electroforesis
de proteinas, pruebas
especiales, hemostasia vy
trombosis, citometria de
flujo y electroforesis de
hemoglobina).

Indicador descriptivo de
distribucion por area
técnica.

Area o seccion del

Laboratorio de
Hematologia

Especializada donde
se procesan las
pruebas solicitadas.
Cada seccion tiene

procedimientos
técnicos especificos y
requisitos preanaliticos
propios, lo cual permite
clasificar la muestra de
acuerdo con el tipo de
analisis solicitado.

Se registra la seccion
de destino
seleccionando una de
las categorias
predefinidas en el
formulario electrénico
(CSPro), segun Ila
prueba o conjunto de
pruebas consignadas
en la solicitud.
La asignacion se
realiza basandose en

los procedimientos
operativos
estandarizados del
laboratorio y el
catalogo interno de
pruebas.

% Seccion i = (N.° de
solicitudes/muestras
dirigidas a la seccion i/ N.°
total de
solicitudes/muestras)  x
100

Donde |/ corresponde a
cualquiera de las 7
secciones del laboratorio.

Manual de
Procedimientos
Operativo
Estandar del
Laboratorio de
Hematologia

Especializada.

44



Tabla 2. Tabla de operacionalizacion de las variables de calidad preanaliticas de solicitud recibida no conforme.

Caédigo / Tipo de Definicién Definicion Férmula de | Equivalente MQIl | Referencias
Nombre del | variable conceptual operacional calculo | Panel esencial | principales
indicador (como se registra
“Si = error”)
Indicador relacionado con el incorrecto cumplimiento del solicitud:
ICS1 - | Cualitativa | Solicitudes que carecen de | Se registra “Si” cuando | % ICS1 = (N.° de | Indicador preanalitico | (Marzana et al.,
Solicitudes dicotébmica | uno o] mas datos | la solicitud presenta | solicitudes con | de la fase de solicitud | 2019;
con (Si/No) imprescindibles para la | informacion incompleta | informacion equivalente a | Sciacovellietal.,
) .. correcta identificacion del | (datos del paciente, del | incompleta / N.° | “request forms | 2017).
informacion paciente o la interpretacion | médico o de las |de  solicitudes | incompletely filled in”
incompleta de la prueba (nombre y | pruebas) segun los | recibidas no | del MaQl; se
apellido del paciente, cédula | criterios del Manual de | conformes o total | recomienda como
de identidad personal del | Procedimientos; “No” | de  solicitudes, | Panel Prioridad 1
paciente, fecha de | cuando la solicitud | segun analisis) x | (centinela) por su
nacimiento, firma y sello de | cumple  todos los | 100 impacto en la
médico  hematdlogo o | requisitos. seguridad del
especialista que refiere las paciente.
pruebas, firma y sello de
persona que toma la
muestra, fecha de toma de
muestra, nombre/s de la/s
pruebals hematoldgicas,
procedencia y sexo).
Indicadores relacionados con errores en la identificacion:
ICS2 - | Cualitativa | Solicitudes que presentan | Se registra “Si” cuando | % ICS2 = (N.° de | Equivalente a los | (Marzana et al.,
Solicitudes dicotébmica | error o discrepancia en la | la identificacion | solicitudes mal | indicadores de MQI | 2019;
mal (Si/No) identificacion del paciente o | consignada en la | identificadas/N.° | sobre  “misidentified | Sciacovelli et al.,
) . del médico solicitante | solicitud es incorrecta, | de solicitudes | request” o “patient | 2017).
identificadas (nombre incorrecto, nimero | incompleta o no | recibidas no | identification errors”
de documento erréneo, | coincide con el registro | conformes) x 100 | en la fase de solicitud;
etc.). del paciente; “No” se clasifica como
cuando la identificacion Panel Prioridad 1
es correcta. (centinela).
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Tabla 3. Variables relacionadas con el cumplimiento de los campos obligatorios (requisitos) de la solicitud.

Caédigo / Tipo Definiciéon Definiciéon operacional Férmula Referencias
Nombre conceptual
R1 -Nombre y Cualitativa Dato obligatorio que Se registra “Si” cuando el % Nombre faltante = Manual de
apellido del dicotomica identifica de manera nombre o el apellido del (N.° de solicit.udes con Proced_imientos
paciente (Si/No). Indicador | uUnica al paciente en la paciente estan ausentes, nombre/apellido faltante | Operativo
de cumplimiento solicitud de pruebas incompletos o ilegibles en la / N.° total de solicitudes | Estandar del
documental hematologicas. solicitud; se registra “No” no conforme con ICS1) | Laboratorio de
(componente de cuando el nombre y el apellido | x 100 Hematologia
ICS1). estan completos y legibles. Especializada.
R2 - Cédula de Cualitativa Identificador numérico Se registra “Si” cuando el % Cédula faltante = (N.° | Manual de
identidad dicotomica oficial que permite la numero de cédula de identidad | de solicitudes sin cédula | Procedimientos
(Si/No). trazabilidad del paciente | personal esta ausente, / N.° total de solicitudes | Operativo
pers.onal del Indicador de en el sistema de salud. incompleto o es ilegible en la no conforme con ICS1) | Estandar del
paciente cumplimiento solicitud; se registra “No” x 100 Laboratorio  de
documental cuando el numero esta Hematologia
(componente de consignado de forma completa Especializada.
ICS1). y legible.
R3 - Fecha de Cualitativa Dato requerido para Se registra “Si” cuando la % Fecha nacimiento Manual de
nacimiento dicotomica determinar la edad del fecha de nacimiento no faltante = (N.° de Procedimientos
(Si/No). paciente y aplicar rangos | aparece registrada o es solicitudes sin fecha de | Operativo
Indicador de de referencia apropiados | ilegible; se registra “No” nacimiento / N.° total de | Estandar del
cumplimiento para la interpretacion de | cuando la fecha de nacimiento | solicitudes no conforme | Laboratorio  de
documental resultados esta claramente consignada. con ICS1) x 100 Hematologia
(componente de hematologicos. Especializada.
ICS1).
R4 -Firmay Cualitativa Elemento de validacion Se registra “Si” cuando faltan % Firma y sello del Manual de
sello del médico dicotomica profesional y de la firma, el sello, o ambos, del | médico hematdélogo o Procedimientos
h t6l (Si/No). responsabilidad clinica médico especialista que refiere | Operativo
ema ° 990 o Indicador de sobre la solicitud de las hematologo/especialista que las pruebas faltante = Estandar del
especialista que | cymplimiento pruebas hematoldgicas. | refiere las pruebas; se registra | (N.° de solicitudes sin Laboratorio  de
refiere las documental “No” cuando firma y sello estan | firma/sello médico/ N.° | Hematologia
pruebas (componente de presentes y son legibles. total de solicitudes no Especializada.
ICS1). conforme con ICS1) x
100
R5 - Firmay Cualitativa Dato que permite la Se registra “Si” cuando faltan % Firma y sello de la Manual de
sello de la dicotémica trazabilidad del la firma, el sello, o ambos, de persona que toma la Procedimientos
(Si/No). procedimiento de toma la persona que toma la muestra faltante = (N.° Operativo
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persona que Indicador de de muestray la muestra; se registra “No” de solicitudes sin Estandar del

toma la muestra cumplimiento identificacién del cuando estos datos estan firma/sello flebotomista Laboratorio de
documental responsable. consignados correctamente. / N.° total de solicitudes | Hematologia
(componente de no conforme con ICS1) | Especializada.
ICS1). x 100

R6 - Fecha de Cualitativa Dato que indica el Se registra “Si” cuando la % Fecha de toma de Manual de

toma de dicotémica momento en que se fecha de toma de muestra no muestra faltantg =(N.° Proced_imientos

muestra (Si/No). obtuvo la muestra y que esta consignada o es ilegible; de solicitudes sin fecha | Operativo
Indicador de permite verificar su se registra “No” cuando la de toma / N.° total de Estandar del
cumplimiento vigencia y estabilidad fecha esta claramente solicitudes no conforme | Laboratorio de
documental preanalitica. registrada. con ICS1) x 100 Hematologia
(componente de Especializada.
ICS1).

R7 - Nombre(s) Cualitativa Detalle de las pruebas Se registra “Si” cuando la % Nombre(s) de la(s) Manual de

de la(s) dicotémica hematc_)légicas _ solicitud no especifica la prueba(s) _ Proced_imientos

prueba(s) (Si/No). requeridas, necesario prueba o pruebas hematoldgica(s) Operativo

7. Indicador de para la ejecucién del hematoldgicas a realizar; se solicitada(s) no Estandar del
hematolégica(s) | cumplimiento andlisis correcto en el registra “No” cuando las consignada = (N.° de Laboratorio  de
solicitada(s) documental laboratorio. pruebas estan claramente solicitudes sin prueba Hematologia

(componente de
ICS1).

indicadas.

registrada / N.° total de
solicitudes no conforme
con ICS1) x 100

Especializada.

RS - Cualitativa Servicio o unidad clinica | Se registra “Si” cuando el % Procedencia faltante | Manual de

Procedencia dicotémica desde la cual se remite la | campo “procedencia” esta = (N.° de solicitudes sin | Procedimientos
(Si/No). solicitud y la muestra al vacio o es indeterminado; se procedencia / N.° total Operativo
Indicador de Laboratorio de registra “No” cuando el servicio | de solicitudes no Estandar del
cumplimiento Hematologia de origen esta consignado de | conforme con ICS1) x Laboratorio  de
documental Especializada. manera clara. 100 Hematologia
(componente de Especializada.
ICS1).

R9 - Sexo Cualitativa Caracteristica bioldgica Se registra “Si” cuando el % Sexo faltante = (N.° Manual de
dicotémica del paciente campo correspondiente al de solicitudes sin sexo/ | Procedimientos
(Si/No). (masculino/femenino) sexo del paciente esta vacio; N.° total de solicitudes Operativo
Indicador de necesaria para la se registra “No” cuando el no conforme con ICS1) | Estandar del
cumplimiento correcta interpretacion de | sexo esta indicado. x 100 Laboratorio  de
documental multiples parametros Hematologia

(componente de
ICS1).

hematolégicos.

Especializada.
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Tabla 4. Matriz de operacionalizacion de las variables de calidad preanaliticas de muestras recibidas no conformes.

Cadigo/ Tipo Definicion Definicién Férmula Equivalente Referencias
Nombre conceptual operacional MQl/Panel
Indicador de muestras relacionados con errores de identificacion:
ICM1 - | Cualitativa | Muestras cuya | Se registra “Si” cuando | % ICM1 = (N.° de | Equivalente al | (Marzana et al.,
Muestras mal dicotdmica | identificacion en el tubo | existe discrepancia entre | muestras mal | indicador MQI de | 2019;
identificadas (Si/No) o contenedor no | la identificacion de la | identificadas / N.° de | “mislabelled Sciacovelli et
coincide con la | muestra y la solicitud, o | muestras  recibidas | samples” en la fase | al., 2017).
solicitud, es incompleta | cuando la muestra no | no conformes) x 100 | preanalitica;
o errénea. tiene identificacion considerado  Panel
legible; “No” cuando la Prioridad 1
identificacion es (centinela).
correcta.
Grupo de indicadores de muestras relacionados a la calidad de la muestra:
ICM2 - | Cualitativa | Muestra en la que los | “Si” cuando se observa | % ICM2 = (N.° de | Equivalente al | (Marzana et al.,
Muestra dicotémica | eritrocitos se  han | hemdlisis (visual o por | muestras indicador MQI | 2019).
hemolizada (Si/No) lisado _ liberando indi_ce de hemodlisis) por | hemolizadas / N.° de | “hemolyzed samples”
hemoglobina al plasma | encima  del umbral | muestras recibidas | de la fase pre-
o] suero, | establecido en el | no conformes) x 100 | examen; suele
comprometiendo la | procedimiento (>0.3 g/dL considerarse  Panel
validez de | u otro definido); “No” Prioridad 1 por su
determinados andlisis. | cuando la muestra esta frecuencia e impacto.
no hemolizada.
ICM3 - | Cualitativa | Muestra de sangre que | “Si” cuando se | % ICM3 = (N.° de | Relacionado con el | (Marzana et al.,
Muestra dicotébmica | ha formado coagulos | identifican coagulos | muestras coaguladas | indicador MQI de | 2019;
coagulada (Si/No) en tubos que requieren | visibles o al pipetear la | / N.° de muestras | “clotted samples in | Sciacovelli et
sangre completa o | muestra, en tubos que | recibidas no | anticoagulant tubes”; | al., 2017).
plasma anticoagulado, | requieren conformes) x 100 se recomienda como
impidiendo o alterando | anticoagulante; “‘No” Panel Prioridad 1.
la prueba. cuando la muestra esta
adecuadamente
anticoagulada.
ICM4 - | Cualitativa | Muestra depositada en | “Si” cuando el tipo de | % ICM4 = (N.° de | Equivalente al | (Marzana et al.,
Contenedor dicotdmica | un tipo de contenedor | tubo/recipiente no | muestras en | indicador MQI de | 2019;
incorrecto / (Si/No) no adecuado para el | corresponde al | contenedor “sample collected in | Sciacovelli et
analisis solicitado (ej. | requerido para la prueba | incorrecto / N.° de | inappropriate al., 2017).
muestra tubo sin anticoagulante | segin  Manual; “No” | muestras  recibidas | container”;
inadecuada no conformes) x 100 | generalmente Panel
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para prueba que lo | cuando el contenedor es Prioridad 1 en los

requiere). adecuado. modelos MQI.
ICM5 - | Cualitativa | Muestra expuesta a | “Si” cuando se evidencia | % ICM5 = (N.° de | Corresponde a | (Marzana et al.,
Muestra dicotomica | agentes externos o | contaminacion visible o | muestras indicadores MQl | 2019;
contaminada (Si/No) sustgncias que | analitica (ej. presencia | contaminadas / N.° | relacionados con | McPherson &

modifican sus | de material extrafio, | de muestras | “contaminated Pincus, 2021).

caracteristicas anticoagulante diferente, | recibidas no | samples”; se sugiere

(contaminacion etc.); “No” cuando no | conformes) x 100 como Panel Prioridad

quimica o bioldgica), | hay evidencia de 2 (complementario.

alterando los | contaminacion.

resultados.
ICM6 - | Cualitativa | Muestra cuya calidad | “Si” cuando se | % ICM6 = (N.° de | Asociado a | (Marzana et al.,
Muestra dicotbmica | se ve comprometida | documenta preparacién | muestras indicadores de MQI | 2019;
inadecuada (Si/No) por problemas en su | incorrecta de la muestra | inadecuadas por | sobre “improperly | McPherson &

. preparacion (mal mezclado, | preparacion / N.° de | processed samples”; | Pincus, 2021).

por incorrecta (centrifugacion centrifugacion muestras  recibidas | se ubica como Panel
preparacion inadecuada, mezcla | insuficiente, separacion | no conformes) x 100 | Prioridad 2.

insuficiente con | deficiente de fases); “No”

anticoagulante, etc.). cuando la preparacion

es adecuada.
ICM7 - | Cualitativa | Pérdida de viabilidad o | “Si” cuando la muestra | % ICM7 = (N.° de | Equivalente a | (Marzana et al.,
Conservacion dicotomica | integridad de la | llega al laboratorio fuera | muestras con | indicadores MQI de | 2019).
incorrecta / (Si/No) muestra por | del tiempo o temperatura | conservacion “improper sample
i condiciones de | indicados en el | incorrecta / N.° de | storage”; suele

pérdida de almacenamiento  no | procedimiento; “No” | muestras  recibidas | clasificarse como
estabilidad adecuadas  (tiempo, | cuando las condiciones | no conformes) x 100 | Panel Prioridad 2.

temperatura, de conservacién son

exposicion). correctas.

Grupo de indicadores de muestras relacionados al volumen de la muestra:

ICMS8 - | Cualitativa | Situacién en la que se | “Si” cuando se registrala | % ICM8 = (N.° de | Equivalente MQl | (Marzana et al.,
Muestra no dicotobmica | ha generado una | ausencia de muestra | muestras no | “sample not | 2019;
recibida (Si/No) solicitud de analisis, | para  una  solicitud | recibidas / N.° de | received”; indicador | Sciacovelli et

pero la muestra | registrada; “No” cuando | muestras recibidas | de Panel Prioridad 1 | al., 2017).

correspondiente no ha | la muestra se recibe. no conformes) x 100 | (impacto directo en

llegado al laboratorio. oportunidad

diagndstica).

ICM9 - | Cualitativa | Cantidad de muestra | “Si” cuando el volumen | % ICM9 = (N.° de | Equivalente MQI | (Marzana et al.,
Muestra dicotomica | menor a la requerida | estd por debajo del | muestras “‘insufficient sample | 2019).
insuficiente (Si/No) para realizar todos los | minimo definido para la | insuficientes / N.° de | volume”; se propone

analisis solicitados.

prueba, segun Manual
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de Procedimientos; “No”
cuando el volumen es
suficiente.

muestras  recibidas
no conformes) x 100

como Panel Prioridad
1.

ICM10 - | Cualitativa | Proporcién inadecuada | “Si” cuando el nivel de | % ICM10 = (N.° de | Muy cercano al | (Favaloro et al.,
Volumen de | dicotémica | entre el volumen de | llenado del tubo no | muestras con | indicador MQI de | 2012; Marzana
muestra (Si/No) sangre y la cantidad de | corresponde al volumen | volumen incorrecto | “incorrect filing of | etal., 2019).
] anticoagulante del | recomendado para el | respecto al | anticoagulant tubes”;
incorrecto tubo, que altera la | anticoagulante anticoagulante / N.° | frecuentemente
respecto al validez analitica (ej. | (sobrellenado o | de muestras | clasificado como
anticoagulant tubo citratado con | subllenado); “‘No” | recibidas no | Panel Prioridad 2 en
e llenado incompleto). cuando el volumen es | conformes) x 100 hematologia y
apropiado. coagulacion.

Indicador de muestras relacionados al transporte y conservacion:
ICM11 - | Cualitativa | Muestras que no se | “Si” cuando la muestra | % ICM11 = (N.° de | Relacionado con | (Marzana et al.,
Muestras dicotdmica | han mantenido en las | es rechazada por | muestras rechazadas | indicadores MQI de | 2019;
rechazadas por | (Si/No) condiciones requeridas | incumplir las | por “‘improper conditions | McPherson &
incorrectas (tie_mp_o, temperatura, condiciones Frangporte/conservac during _ transport”; Pir_mcus, _2021;
condiciones de agitacion, etc.) durante | establecidas de | i6n incorrectos / N.° | suele ubicarse como | Sciacovelli et

el transporte o | transporte/conservaciéon | de muestras | Panel Prioridad 1 | al., 2017).
transporte_ 3 o almacenamiento, porlo | (ej. temperatura | recibidas no | (soporte), aunque
conservacion que  deben  ser | inadecuada, fugas, | conformes) x 100 con alto impacto en

rechazadas para | tiempo excesivo); “No” decisiones logisticas.

analisis. cuando no existe esta no

conformidad.
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3.10 Hipétesis
Aunque el estudio es principalmente descriptivo, se plantea una hipotesis exploratoria
para el analisis inferencial mediante la prueba de chi-cuadrado (x?), con el fin de valorar si la
ocurrencia de errores preanaliticos se distribuye de manera homogénea entre los servicios de
origen o si existen diferencias relevantes.
Hipotesis respecto a la asociacion entre servicio de origen y errores preanaliticos:
e Hipotesis nula (Ho):
No existe asociacion entre el servicio de origen y la presencia de errores preanaliticos en
solicitudes y/o muestras, medidos a través de los indicadores de calidad (ICS e ICM).
e Hipotesis alterna (H,):
Existe asociacidon entre el servicio de origen y la presencia de errores preanaliticos en

solicitudes y/o muestras, medidos a través de los indicadores de calidad (ICS e ICM).
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CAPITULO 4
Analisis e interpretacion de resultados

Este capitulo presenta los resultados correspondientes a los tres objetivos especificos
del estudio; ademas, se incluyen analisis complementarios: prueba estadistica inferencial,
desempeno respecto a metas internacionales, clasificacion por paneles de prioridad e indicador

global de desempefio preanalitico.

4.1 Porcentaje de solicitudes y muestras recibidas conformes y no conformes

La Tabla 5 presenta la clasificacion general de las solicitudes y muestras biologicas
recibidas durante el periodo de estudio. Del total de 1,538 registros, el 7,3% de las solicitudes
recibidas fue clasificado como conforme, mientras que el 92,7% presenté al menos una no
conformidad. El Grafico 1 evidencia esta distribucion, en la que predomina la categoria de
solicitudes no conformes.

Estos resultados muestran que la mayor carga de errores preanaliticos se concentra en
la documentacién de la solicitud, lo que coincide con lo reportado en estudios previos, donde la
omisidén de datos obligatorios y los errores de llenado representan una proporcion significativa
de las no conformidades en la fase preanalitica (Addisu et al., 2023; Lippi et al., 2020).

En cuanto a las muestras bioldgicas, la Tabla 5 muestra que 96,7% fueron conformes,
mientras que solo 3,3% se clasificaron como no conformes. Este comportamiento, también
visible en el Grafico 1, indica que la mayoria de las muestras ingresan al laboratorio bajo
condiciones técnicas aceptables, sugiriendo un adecuado control en la toma, transporte y
conservacion. Este patron es consistente con hallazgos internacionales que sefialan que, en
laboratorios con procesos estandarizados, los errores en la muestra suelen ser menos
frecuentes que los errores documentales (Caballero et al., 2022; Marzana et al., 2019).

En el conjunto de 1,538 registros, el 7% correspondio a situaciones en las que tanto la
solicitud como la muestra fueron recibidas en condiciones conformes. En cambio, el 3% de los
registros presentd no conformidades simultaneas en ambos elementos.

Estos resultados se detallan en la Tabla 15 (Porcentaje de solicitudes y muestras
recibidas conformes y no conformes, Anexo 1) y en la Grafica 8 (Distribucion de solicitudes y

muestras recibidas conformes y no conformes, Anexo 1).

52



Tabla 5. Porcentaje de solicitudes y muestras biologicas recibidas segun conformidad.

Variables %

Solicitud recibida

Conforme n= 112 7.3
No conforme n= 1,426 92.7
Muestra recibida
Conforme n= 1,488 96.7
No conforme n= 50 3.3

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

1 ,426 1,488
112
50
I —
Solicitudes recibidas Muestras recibidas

m Conformes ® No Conformes

Grafico 1. Distribucion de solicitudes y muestras biologicas recibidas segun conformidad.
Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.
4.1.1 Distribucién semanal de solicitudes y muestras conformes y no conformes

Con el fin de describir la variabilidad temporal del proceso preanalitico pre-laboratorio,
se analizo la distribucion semanal de las solicitudes y muestras conformes y no conformes
durante el periodo del estudio. La Grafica 2 y la Grafica 3 muestran el comportamiento por

semana de los registros recibidos.
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En términos generales, se observé que el numero de solicitudes y muestras recibidas se
mantuvo relativamente estable entre semanas, aunque con variaciones puntuales en el volumen

total, lo cual podria corresponder a cambios en la demanda asistencial o en la carga operativa

de los servicios de origen.

217
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Semana1 Semana2 Semana3 Semana4 Semana5 Semana6 Semana7 Semana8 Semana9

—=— Conforme —— No Conforme

Grafico 2. Distribucion de muestras recibidas conformes y no conformes por semana de estudio.

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.
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Semana1 Semana2 Semana3 Semana4 Semana5 Semana6 Semana7 Semana8 Semana9

—eo— Conforme —e— No Conforme

Grafico 3. Distribucion de solicitudes recibidas conformes y no conformes por semana de
estudio.

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.
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Asimismo, la proporcion de solicitudes no conformes se mantuvo elevada y estable entre
semanas, mientras que la proporcion de muestras no conformes fue baja y también uniforme.
Este patron es consistente con el comportamiento global descrito en la seccidn anterior, donde
las solicitudes concentran la mayoria de los errores preanaliticos documentales.

La observacion semanal permite identificar posibles picos operativos que podrian
relacionarse con dias de mayor afluencia o con variaciones en el flujo de trabajo clinico. Sin
embargo, no se evidencian tendencias ascendentes o descendentes sostenidas durante las
semanas evaluadas, sugiriendo que la presencia de errores preanaliticos responde a factores
estructurales del proceso mas que a fluctuaciones temporales (Gomes et al., 2017). Cheng et
al., (2025) observaron que las variaciones estacionales en las tasas de rechazo de muestras
por trimestres no fueron estadisticamente significativas, lo que respalda la interpretacién de que
los errores preanaliticos dependen principalmente de factores estructurales del proceso mas
que de fluctuaciones temporales.

4.2Porcentaje de los indicadores preanaliticos pre-laboratorio de las solicitudes y
muestras recibidas no conformes

En esta seccidn se presentan los porcentajes de no conformidades correspondientes a
los indicadores preanaliticos evaluados en las solicitudes y en las muestras recibidas. Estos
valores permiten describir la magnitud y el tipo de errores observados durante la fase
preanalitica pre-laboratorio, asi como identificar los indicadores que aportan mayor peso relativo
dentro del total de registros analizados. La estimacién de estos porcentajes constituye un paso
fundamental para interpretar el comportamiento global del sistema y para compararlo con las
metas de calidad recomendadas por organismos internacionales como el WG-LEPS/IFCC.

4.2.1 Indicadores preanaliticos en solicitudes no conformes (ICS1 - 1CS2)
La Tabla 6 muestra la distribucion de los indicadores de solicitud entre las solicitudes no
conformes. Los resultados indican que:
e |CS1 (solicitud con informacion incompleta) se presentdé en 1,418 solicitudes, lo
que representa el 99,4% de las 1,426 solicitudes no conformes;
e (CS2 (solicitud mal identificada) afectd a 18 solicitudes (1,3% de las solicitudes no

conformes).
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El predominio de ICS1 evidencia que la principal falla en esta etapa del proceso
preanalitico es la ausencia de uno o mas campos obligatorios del formulario, lo cual genera una
alta proporcién de solicitudes incompletas. Aunque ICS2 es menos frecuente, constituye un
error centinela, dado su potencial impacto en la identificacion incorrecta del paciente, razén por
la cual los indicadores de solicitudes y muestras mal identificadas se incluyen dentro del panel
de indicadores esenciales de seguridad propuesto por el WG-LEPS/IFCC (De Guire et al.,
2025).

Tabla 6. Porcentaje de los indicadores preanaliticos de solicitudes recibidas no conformes.

Caodigo de
Indicador de
Solicitud no Descripcion breve n %
conforme n =
1,426

ICS1 Solicitud con informacién incompleta 1,418 994
ICS2 Solicitud mal identificada 18 1.3

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

1,418

18

ICS1 - Solicitud con informacion ICS2 - Solicitud mal identificada
incompleta

Grafico 4. Distribucion de los indicadores preanaliticos de solicitudes recibidas no conformes.

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.
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Un porcentaje reducido de solicitudes (0,7%) presentd simultaneamente ICS1 e ICS2, lo
que corresponde a aproximadamente 10 casos (ver Tabla 16. Porcentaje de indicadores
preanaliticos de solicitudes recibidas no conforme con ICS1 e ICS2, y Grafico 9. Distribucion de
indicadores preanaliticos de solicitudes recibidas no conforme con ICS1 e ICS2, Anexo 1).

La Tabla 7 detalla los campos documentales que se consideraron obligatorios para
evaluar el indicador ICS1 (solicitud con informacidon incompleta). Es importante sefialar que
estos requisitos se utilizaron exclusivamente para definir la completitud de la solicitud (ICS1);
una solicitud podia ser igualmente clasificada como no conforme por presentar errores de
identificacion (ICS2), aun cuando todos estos campos estuvieran diligenciados correctamente.

Entre las 1418 solicitudes clasificadas como no conformes por ICS1, la fecha de
nacimiento (R3) fue el dato omitido con mayor frecuencia, ausente en 1 299 solicitudes (91,6%).
Le siguieron en frecuencia la fecha de toma de muestra (R6), faltante en 601 solicitudes
(42,4%), y el sexo del paciente (R9), ausente en 488 solicitudes (34,4%). La firma y sello de la
persona que toma la muestra (R5) no se consigno en 241 casos (17,0%), mientras que la
procedencia (R8) y la firma y sello del médico hematdlogo/especialista (R4) estuvieron ausentes
en 54 (3,8%) y 37 (2,6%) solicitudes, respectivamente. En contraste, la cédula de identidad
personal (R2), el nombre y apellido del paciente (R1) y el nombre de la(s) prueba(s)
hematoldgica(s) solicitada(s) (R7) presentaron porcentajes muy bajos de omision (<0,6%).

Tabla 7. Porcentaje de requisitos para solicitud conformes.

Requisitos para Solicitud Conforme n %
R1-Nombre y apellido del paciente 2 0.1%
R2-Cédula de identidad personal del paciente 5 0.4%
R3-Fecha de nacimiento 1,299 91.6%
R4-Firma y sello de médico
hematdlogo/especialista que refiere las pruebas 37 2.6%
hematoldgicas
R5-Firma y sello de persona que toma la muestra 241 17.0%
R6-Fecha de toma de muestra 601 42.4%
R7-Nombre/s de la prueba/pruebas hematolégicas 8 0.6%
R8-Procedencia 54 3.8%
R9-Sexo 488 34.4%

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.
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Cabe destacar que estos porcentajes no son excluyentes entre si, ya que una misma
solicitud podia presentar la falta de mas de un campo obligatorio (ver Tabla 17. Porcentajes de
requisitos faltantes para solicitud conforme por categoria de servicio de origen, Anexo 1). En
conjunto, la tabla muestra que el indicador ICS1 se asocia principalmente con la ausencia de
datos claves para la correcta identificacion y caracterizacion clinica del paciente (fecha de
nacimiento, sexo) y para la trazabilidad del procedimiento (fecha de toma de muestra y firma de
la persona que la toma), lo que pone de manifiesto debilidades especificas en el llenado del
formulario de solicitud.

Kipkulei et al., (2019) encontraron que, aunque los datos basicos de identificacion del
paciente se registran con relativa frecuencia, muchos formularios carecen de informacion clinica
esencial. De forma similar, Jegede et al., (2016) evidenciaron que la ausencia de datos
demograficos y clinicos completos en las solicitudes dificulta la interpretacion de los resultados
y genera trabajo adicional para el laboratorio, resaltando la importancia de mejorar el llenado
de estos formularios. Ambos estudios coinciden en que la informacion consignada en las

solicitudes de laboratorio suele ser insuficiente.

4.2.2 Indicadores preanaliticos en muestras no conformes (ICM1 - ICM11)

La Tabla 8 presentan la frecuencia de los once indicadores de calidad aplicados a las
muestras recibidas no conformes. Entre los 50 casos registrados:

e ICM1 (Muestra mal identificada) fue el indicador mas frecuente, con 54%.
e |ICM2 (Muestra hemolizada) se present6 en 18%.
e |ICM9 (Muestra insuficiente) se registré en 8%.

En la Tabla 8 se observa que, entre las muestras no conformes, la mayor proporcion de
errores corresponde a ICM1 (muestra mal identificada), seguida por problemas de integridad de
la muestra, como hemodlisis (ICM2) y volumen insuficiente (ICM9). Este patron coincide
parcialmente con lo descrito en la literatura, donde se reconoce que las muestras hemolizadas
y las muestras con volumen inadecuado constituyen una de las principales causas de rechazo
y de mala calidad de la muestra en la fase preanalitica (Caballero et al., 2022; Gomes et al.,
2017; Nordin et al., 2024). Sin embargo, en muchos estudios la hemdlisis o la insuficiencia de
volumen suelen ocupar el primer lugar entre los motivos de rechazo, mientras que los errores

de identificacion de la muestra aparecen con menor frecuencia pero con un alto impacto
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potencial en la seguridad del paciente (Gomes et al., 2017; Nordin et al., 2024). Que en esta
serie el indicador mas frecuente sea la muestra mal identificada sugiere una vulnerabilidad
especifica en los procedimientos de identificacion y rotulacion, que requiere ser abordada de
manera prioritaria mediante intervenciones dirigidas al personal que realiza la toma y el envio
de las muestras.

El resto de los indicadores (ICM3 - ICM11) mostré porcentajes entre 0% y 6%. Este
patron indica que las no conformidades de muestra se centran principalmente en dos aspectos
criticos: identificacion correcta, e integridad fisica de la muestra. Ambos elementos forman parte
del panel esencial de errores preanaliticos definidos por WG-LEPS (De Guire et al., 2025;
Sciacovelli et al., 2017), lo que resalta su relevancia en términos de seguridad del paciente.

Tabla 8. Distribucion porcentual de los indicadores preanaliticos de muestras recibidas no
conformes.

Caodigo de
Indicador de .. o
Muestra No Descripcion breve n %o
Conforme
ICMA1 Muestras mal identificadas 27 54.0
ICM2 Muestras hemolizadas 9 18.0
ICM3 Muestras coaguladas 1 2.0
ICM4 Qontenedor incorrecto / muestras 3 6.0
inadecuadas
ICM5 Muestras contaminadas 0 0.0
ICM6 Muestra; !nadecuadas por incorrecta 1 20
preparacion o
ICM7 Consc_arvamon incorrecta / pérdida de 0 0.0
estabilidad
ICM8 Muestras no recibidas 3 6.0
ICM9 Muestras insuficientes 4 8.0
ICM10 VoI_umen incorrecto respecto al 3 6.0
anticoagulante
ICM11 Muestras rechazadas por transporte o 1 20

conservacion inadecuada

Nota: Los porcentajes de la columna no suman 100%, ya que 2 de los casos de muestras recibidas no conformes (n=50)
presentaron dos indicadores de calidad de muestra no conforme (ICM6/ICM10; ICM2/ICM9). Fuente: Estudio de errores en la
fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-Nov. 2025.
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Grafico 5. Distribucion de indicadores de preanalitica de muestra recibida no conforme.

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

El Grafico 5 muestra de forma visual la distribucién de de indicadores de preanalitica de
muestra recibida no conforme. En este contexto, los resultados de la Tabla 8 refuerzan la
necesidad de priorizar acciones de mejora centradas en la identificacion correcta y la integridad
de la muestra, en linea con las recomendaciones del WG-LEPS.

4.3 Distribucion de los indicadores preanalitico pre-laboratorio de las muestras y
solicitudes recibidas no conformes por servicio de origen.

El sistema de registro institucional contemplaba inicialmente 28 servicios de origen
distintos (SO1 - SO28). Sin embargo, para efectos analiticos y siguiendo criterios de similitud
funcional, volumen de solicitudes y caracteristicas del flujo asistencial, los servicios se
reagruparon en cuatro categorias principales: Sala Interna, Hospital, Policlinica y Laboratorio
Interno (ver Tabla 18. Lista de clasificacién de Servicios de Origen (SO) por Categoria, Anexo
1).

La Tabla 9 muestra la distribucion del porcentaje de volumen total de registros segun
categoria de Servicio de Origen. Esta clasificacion permitié describir con mayor claridad los
patrones de no conformidad vy facilitdé el analisis inferencial, ya que redujo la dispersion entre
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servicios individuales y permitié identificar diferencias significativas en la distribucion de los
errores preanaliticos entre los grupos de servicios, ademas facilitd la descripcion comparativa

de los errores preanaliticos entre grupos de servicios con dinamicas operativas similares.

Tabla 9. Distribucion porcentual de registros por categoria de Servicios de Origen (SO).

Categoria de Servicio

de Origen n=1,538 %
Sala interna 869 56.5
Hospital 650 42.3
Laboratorio interno 12 0.8
Policlinica 7 0.5

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

La distribucion de los indicadores ICS e ICM segun servicio de origen se presenta en las
Tablas 10y 11, y se ilustra en los Graficos 6 y 7, respectivamente.Los resultados muestran que

la ocurrencia de errores preanaliticos es heterogénea entre los servicios de origen.

La Tabla 10 resume la distribucién de los indicadores de solicitud no conforme (ICS)
segun el servicio remitente. La gran mayoria de las solicitudes no conformes se origin6 en Sala
Interna (n = 804) y Hospital (n = 607), mientras que Laboratorio interno (n = 8) y Policlinica (n =
7) aportaron un numero muy reducido de casos. En todas las categorias de servicio predomina
claramente ICS1 (solicitud con informacién incompleta), que alcanza el 99,3% de las solicitudes
no conformes en Sala Interna, el 99,7% en Hospital y el 100% en Laboratorio interno y
Policlinica. El indicador ICS2 (solicitud mal identificada) aparece con frecuencias bajas, aunque
algo mas elevadas en Sala Interna (1,7 %) que en Hospital (0,7%), y no se registro en los otros
servicios. Estos resultados refuerzan que la principal debilidad documental en todos los
servicios es la incompletitud de la informacion consignada en la solicitud (ICS1), mientras que
los errores de identificacion de la solicitud (ICS2) son menos frecuentes pero se concentran
principalmente en las solicitudes procedentes de Sala Interna.
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Tabla 10. Distribucion de los indicadores preanalitico pre-laboratorio de las solicitudes recibidas
no conformes por servicio de origen.

Categoria de Servicio de Origen

Indicador de Laboratorio interno n = Policlinican =
Solicitud No Sala Interna n = 804 Hospital n = 607 8 7
Conforme n % n % n % ] %
ICS1 798 99.3% 605 99.7% 8 100.0% 7 100.0%
ICS2 14 1.7% 4 0.7% 0 0.0% 0 0.0%

Nota: Los porcentajes de la columna no suman 100%, ya que solo mostramos los valores que representan la opcién No
Conforme. Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS.
Panama. Oct-Nov. 2025.

La tabla 11 describe cdmo se distribuyen los distintos indicadores de muestra no
conforme (ICM) segun el servicio que envia la muestra. De los 28 casos procedentes de Sala
Interna, la mitad de las no conformidades correspondié a ICM1 (muestra mal identificada)
(50%), seguido de ICM2 (muestra hemolizada) con 25%. También se observan, en menor
proporcion, problemas por recipiente inadecuado (ICM4, 7,1%), condiciones de
transporte/conservacion (ICM8, 10,7%) y muestra insuficiente (ICM9, 7,1%). En el grupo de
Hospital (21 muestras no conformes) se repite el patron: ICM1 es el indicador mas frecuente
(61,9 %), mientras que el resto de los errores (ICM2, ICM3, ICM4, ICM6, ICM9, ICM10 e ICM11)
se presentan con porcentajes bajos (4,8—14,3%). En la Policlinica solo se registré una muestra
no conforme, asociada a ICM9 (muestra insuficiente), por lo que no es posible extraer
conclusiones firmes para este grupo. En conjunto, la tabla muestra que, independientemente
del servicio de origen, las principales no conformidades de muestra se concentran en la
identificacion correcta (ICM1) y en la integridad/condicion de la muestra (ICM2, ICM8, ICM9).

De manera complementaria, se presenta la distribucién de las solicitudes y muestras
recibidas conformes y no conformes segun la categoria de servicio de origen. En general, se
observa que Sala Interna y el Hospital concentran la mayor parte del volumen de solicitudes y
muestras enviadas al laboratorio, con proporciones similares de no conformidades, mientras
que el Laboratorio interno y la Policlinica aportan un numero mucho menor de registros. Estas
tablas permiten contextualizar los resultados globales del estudio en funcidn del origen
asistencial de las peticiones y de las muestras remitidas (ver Tabla 19. Distribucion porcentual
de solicitudes recibidas por categoria de Servicios de Origen (SO) y Tabla 20. Distribucion
porcentual de muestras recibidas por categoria de Servicios de Origen (SO), Anexo 1).
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Grafico 6. Distribucion de los indicadores preanalitico pre-laboratorio de las solicitudes recibidas
no conformes por servicio de origen.

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

Tabla 11. Distribucion de los indicadores preanalitico pre-laboratorio de las muestras recibidas
no conformes por servicio de origen.

Codigo de Categoria de Servicio de Origen*
Indicador
de Muestra  Sala Interna n = Hospitaln =21  Policlinican=1
No 28
Conforme
*x n % n % n %
ICM1 14 50.0 13 61.9 0 0.0
ICM2 7 25.0 2 9.5 0 0.0
ICM3 0 0.0 1 4.8 0 0.0
ICM4 2 71 1 4.8 0 0.0
ICM6 0 0.0 1 4.8 0 0.0
ICM8 3 10.7 0 0.0 0 0.0
ICM9 2 71 1 4.8 1 100.0
ICM10 0 0.0 3 14.3 0 0.0
ICM11 0 0.0 1 4.8 0 0.0

Nota: *La categoria de Laboratorio interno no reporté ningun ICM. **No se reportaron datos para ICM5 e ICM7 en ninguna de
las categorias de SO. Los porcentajes de la columna no suman 100%, ya que solo mostramos los valores que representan la
opcion No Conforme. Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia.
CIDELAS. Panama. Oct-Nov. 2025.
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Grafico 7. Distribucion de los indicadores preanalitico pre-laboratorio de las muestras recibidas
no conformes por servicio de origen.

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

4.3.1 Asociacion entre el servicio de origen y los indicadores preanaliticos de
solicitudes y muestras no conformes
Ademas del analisis descriptivo, para contrastar la hipotesis planteada, se aplico la
prueba de chi-cuadrado de Pearson (x?) para evaluar la asociacion entre el servicio de origen y
la presencia de indicadores preanaliticos. En particular, se analizara la relacién entre el SO y
los indicadores de solicitud (ICS1 - ICS2) y entre el SO y los indicadores de muestra (ICM1 -
ICM11), registrados como variables categodricas. Se empled un nivel de significancia de a = 0,05

y, para cada contraste, se reportaran el valor de x?, los grados de libertad (gl) y el valor de p.

4.3.1.1 Solicitudes no conformes (ICS1-1CS2)
Al analizar la asociacion entre el Servicio de Origen y la presencia de solicitudes recibidas
no conformes con errores de informacién incompleta (ICS1) y errores de informacion incorrecta

(ICS2), se observo una asociacion estadisticamente significativa en ambos casos.

64



e ParaICS1, la prueba de chi-cuadrado de Pearson mostrd un valor de x* = 89,864 con
23 grados de libertad y un valor de p < 0,001 (ver Tabla 21. Pruebas de chi-cuadrado
/ Servicio de Origen * ICS1, Anexo 1), lo que indica que la frecuencia de este tipo de
no conformidad varié entre los distintos Servicios de Origen.
e De forma similar, para ICS2 se obtuvo un x* = 63,879 con 23 grados de libertad y p <
0,001 (ver Tabla 22. Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * ICS12, Anexo 1),
evidenciando también diferencias significativas en la distribucion de las solicitudes no
conformes por informacion incorrecta segun el Servicio de Origen.
Estos resultados sugieren que ciertos Servicios de Origen concentran una mayor
proporcion de errores en la solicitud, por lo que constituyen areas prioritarias para

intervenciones de mejora.

4.3.1.2 Muestras no conformes (ICM1 - ICM11)
En el caso de las muestras recibidas no conformes, se evalud la asociacion entre el
Servicio de Origen y cada uno de los indicadores de muestra (ICM1 - ICM11).
La prueba de chi-cuadrado de Pearson mostré6 una asociacion estadisticamente
significativa para:
e ICM1 (identificacion incorrecta o incompleta de la muestra), con x? = 23,094; gl =
13; p = 0,041 (ver Tabla 23. Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * ICM1,
Anexo 1);
e para ICM6 (muestra coagulada), con x? = 50,000; gl = 13; p < 0,001 (ver Tabla 27.
Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * ICM6, Anexo 1);
e y para ICM8 (muestra hemolizada), con x?=28,723; gl=13; p=0,007 (ver Tabla 28.
Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * ICM8, Anexo 1).
e En contraste, no se observaron asociaciones significativas entre el Servicio de
Origen y los indicadores ICM2, ICM3, ICM4, ICM9, ICM10 e ICM11 (ver Tabla 24
- 26, 29 - 31. Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * respectivas , Anexo
1) ya que los valores de p fueron superiores a 0,05.
Estos resultados indican que la ocurrencia de muestras coaguladas, hemolizadas y con
problemas de identificacion varia entre los Servicios de Origen, mientras que otros tipos de no

conformidades se distribuyen de forma mas homogénea.
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Dado que en varias pruebas una alta proporcion de casillas presenté frecuencias
esperadas menores de 5, estos resultados deben interpretarse con cautela y considerarse
principalmente como una guia para dirigir acciones de mejora hacia los Servicios de Origen con

mayor carga de indicadores.

4.4Distribucion de las solicitudes y muestras no conformes segun seccion de destino

Con el propésito de caracterizar en qué areas técnicas del laboratorio se concentran las
no conformidades, se analizo la distribucion de las solicitudes y muestras no conformes segun
la seccion de destino.

La incorporacion de la variable “seccidn de destino” permite contextualizar las no
conformidades no solo en funcidn del servicio de origen, sino también del tipo de estudio
hematoldgico solicitado, aportando elementos adicionales para orientar acciones de mejora
especificas en aquellas areas técnicas donde se concentran los errores.

4.4.1 Solicitudes no conformes (ICS1 - 1CS2)

Entre las 1,418 solicitudes no conformes por ICS1, la distribucion fue casi uniforme entre
todas las secciones, con valores entre 97% y 100%, lo cual demuestra que la informacion
incompleta en la solicitud es un problema transversal, independiente del tipo de prueba
solicitada.

e En cuanto a ICS2 (18 casos): a mayor concentracion ocurrié en Hemograma (12 casos;

1,2 % de las solicitudes de esta seccion), seguido por Electroforesis de proteinas (2.9%)

y Tincion de meédula 6sea (1.5%).

e Aunque ICS2 es poco frecuente, su presencia en secciones criticas confirma que el
riesgo asociado a errores de identificacion en la solicitud también afecta areas de alto

volumen (Tabla 12).
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Tabla 12. Distribucion de los indicadores preanalitico pre-laboratorio de las solicitudes recibidas

no conformes por seccion de destino.

Indicador de Solicitud Recibida No Conforme

Seccion de Destino

ICS1n=1,418 ICS2n=18
n % n %
Tincién de médula 6sea n= 131 129 98.5 2 1.5
Hemograma n= 993 989 99.6 12 1.2
Electroforesis de proteinas n= 70 68 971 2 29
Pruebas especiales n= 38 38 100.0 0 0.0
Hemostasia y trombosis n= 140 140 100.0 1 0.7
Citomeria de flujo n= 30 30 100.0 1 3.3
Electroforesis de hemoglobina n= 24 24 100.0 0 0.0

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-

Nov. 2025.

4.4.2 Muestras no conformes (ICM1 - ICM11)
La distribucién de los 50 casos de muestras no conformes mostré que los errores se

concentraron principalmente en las secciones con mayor volumen y complejidad técnica.

El hallazgo mas importante fue:

e |CM1 (muestra mal identificada) representd 27 casos (54%), localizandose sobre todo

en: Hemograma (55.6%), Tincion de médula 6sea (18.5%); y Hemostasia y trombosis

(18.5%). Este patrén confirma que la identificacion incorrecta continua siendo el error

mas critico de la fase preanalitica, especialmente en areas de alta demanda.

e En segundo lugar, ICM2 (muestra hemolizada) presenté 9 casos, principalmente en

Electroforesis de proteinas (55.6%) y en Hemostasia.
e Otros indicadores (ICM3, ICM4, ICM6, ICM8, ICM9, ICM10, ICM11) aparecieron en
frecuencias muy bajas y distribuidas irregularmente entre secciones técnicas, lo cual

indica que los errores de integridad o manipulacién son menos frecuentes y mas

especificos segun el tipo de prueba.
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Tabla 13. Distribucion de los indicadores preanalitico pre-laboratorio de las muestras recibidas
no conformes por seccion de destino.

Seccion de destino

Indicador
%':?nn: e";i‘:: Tinc'ic'm de Hemograma Electrofo'resis PruePas Hemoystasia Citonlleria EIectrgZoresis
recibida no ’medul_a n=21 de P’Ete'"as espeflales trombosis de flujo n= hemoglobina

conforme | ©sean=6 h=6 n=3 n=9 2 n=1

n % n % n % n % n % n % n %

ICMin=27 5 185 15 55.6 0 0.0 1 37 5 185 1 37 0 0.0
ICM2 n=9 0 0.0 0 0.0 5 556 1 111 2 222 1 1141 0 0.0
ICM3 n=1 0 0.0 1 100.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0
ICM4 n=3 0 0.0 0 0.0 1 333 0 0.0 1 333 0 0.0 1 33.3
ICM6 n =1 1 100.0 0 0.0 0 0.0 0 00 0 0.0 0 0.0 0 0.0
ICM8 n=3 0 0.0 2 66.7 0 0.0 0 0.0 1 333 0 0.0 0 0.0
ICM9 n=4 0 0.0 0 0.0 0 0.0 4 100.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0
ICM10 n=3 1 333 2 667 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0

ICM11 n=1 0 0.0 1 100.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

4.5Desempeno de los indicadores preanaliticos frente a las metas internacionales del
WG-LEPSI/IFCC

La Tabla 14 muestra el desempefio de los indicadores preanaliticos evaluados en este
estudio en comparacién con las metas internacionales propuestas por el Working Group
“Laboratory Errors and Patient Safety” (WG-LEPS) de la IFCC, particularmente las metas de
especificacion de calidad basadas en el mejor desempefio reportado (top performance).

Para todos los indicadores, el porcentaje real se obtuvo dividiendo el numero de registros
no conformes de cada indicador entre el total de registros (1,538) y multiplicando ese resultado
por 100 (Sciacovelli et al., 2017). Por ejemplo, en el caso de ICS1, se dividieron los 8 casos no
conformes entre los 1,538 registros totales y el valor obtenido se expresé como porcentaje
(0,52%). Estos valores son los que se muestran en la columna Real sobre n = 1,538 (%) de la
Tabla 14.

En el caso de las solicitudes, el indicador ICS1 (informacién incompleta) presentd una

proporcion de (0,52%), valor que se encuentra dentro de los limites internacionales para errores
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documentales mayores (£1,5%), establecidos a partir de los datos del proyecto MQI (Plebani et
al., 2017; Sciacovelli et al., 2023; Sciacovelli et al., 2017). En contraste, ICS2 (solicitud mal
identificada) mostré un valor de (1,17%), que supera de manera significativa la meta
recomendada (<0,3%). Este resultado subraya un riesgo importante asociado a la identificacion
del paciente, considerado un evento centinela en el proceso preanalitico (De Guire et al., 2025).

Tabla 14. Desemperio de los indicadores preanaliticos frente a las metas internacionales del
WG-LEPS/IFCC.

No Conformes  eal sobren

Codigo Descripcion breve Prioridad (n) =1,538 Meta WG-LEPS Cumple
(%) (%)
Indicador preanalitico de solicitud recibida no conforme
ICS1 Solicitud con informacion 1 8 0.52% <1.5% si
incompleta
ICS2 Solicitud mal identificada 1 18 1.17% £0.3% No
Indicador preanalitico de muestra recibida no conforme
ICM1 Muestras mal identificadas 1 27 1.75% <01% No
ICM2 Muestras hemolizadas 1 9 0.59% <1.0% Si
ICM3 Muestras coaguladas 1 1 0.07% <05% Si
ICM4 Contenec_ior incorrecto  / 1 3 0.19% <03 % Si
muestra inadecuada
ICM5 Muestra contaminada 2 0 0.00% <02% Si
IcMe ~ Muestra  inadecuada  por 2 1 0.07% <0.5% si
incorrecta preparacion
Conservacion incorrecta / o o .
ICM7 Sérdida de estabilidad 2 0 0.00% $0.2% Si
ICM8 Muestra no recibida 1 3 0.19% <02% Si
ICM9 Muestra insuficiente 1 4 0.26% <0.6 % Si
ICM10 Volumen incorrecto respecto 2 3 0.19% <03 % Si
al anticoagulante
Muestras rechazadas por
ICM11 transporte o conservacion 1 1 0.07% £0.2% Si

inadecuada

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

En relacion con las muestras bioldgicas, la mayoria de los indicadores de la fase
preanalitica mostraron valores acordes con las metas del WG-LEPS. Indicadores como ICM2
(hemdlisis), ICM3 (muestra coagulada), ICM4 (contenedor incorrecto), ICM8 (muestra no
recibida) y ICM9 (volumen insuficiente) se ubicaron por debajo de los umbrales internacionales
(<0.1% o segun especificacion particular del indicador). No obstante, el indicador ICM1 (muestra
mal identificada) presentd un valor de (1.75%), muy superior al limite aceptable (<0.1%),
reflejando un evento critico y coincidiendo con el desempefio observado en ICS2.

En conjunto, estos hallazgos evidencian que el laboratorio presenta un adecuado control
de los errores fisicos relacionados con estabilidad, tipo de contenedor, volumen o hemdlisis, en
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concordancia con lo descrito en programas de indicadores preanaliticos donde, tras la
estandarizacion de los procesos, la frecuencia de estas no conformidades tiende a ser baja
(Caballero et al., 2022; Nordin et al., 2024). Sin embargo, persisten brechas significativas en los
procesos de identificacion, tanto en la solicitud como en la muestra. Dado que la identificacion
erronea constituye uno de los errores preanaliticos de mayor impacto clinico y se incluye dentro
del panel de indicadores esenciales de seguridad del WG-LEPS/IFCC (De Guire et al., 2025;
Sciacovelli et al., 2017), este aspecto representa el punto focal para la mejora continua.

4.6 Analisis por panel de prioridad (Prioridad 1y 2 del WG-LEPS)

Los indicadores fueron organizados segun la clasificacion por prioridades propuesta en
la Conferencia de Padua (WG-LEPS/EFLM) y adoptada internacionalmente para facilitar la
vigilancia diferenciada de errores criticos y no criticos. El Panel de Prioridad 1 incluye los
indicadores de seguridad centinela (identificacién, hemdlisis, integridad critica de la muestra),
mientras que el Panel de Prioridad 2 agrupa errores operativos o de soporte preanalitico.

Formula general para el calculo de Panel de Prioridad:

panel ZiNi

Donde:
E;= Error del indicador i (No conformes / Total)
N;= Numero de observaciones consideradas.

Como todos los indicadores tienen el mismo denominador, el promedio ponderado es
equivalente al promedio simple de los porcentajes reales dentro del panel.

4.6.1 Panel de Prioridad 1
Calculo del Promedio Ponderado - Prioridad 1 usando los porcentajes reales presentados
anteriormente en la Tabla 14.

_ 052+1.17+1.75+0.59 + 0.07 + 0.19 + 0.19 + 0.26 + 0.07
EPl = 9 - 0-54%
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El promedio ponderado del panel de prioridad 1 fue de (0.54%), valor dominado
principalmente por los indicadores ICS2 e ICM1, ambos relacionados con identificacion. Otros
indicadores del panel (ICM2, ICM3, ICM4, ICM8, ICM9, ICM11) mostraron proporciones bajas.

4.6.2 Panel de Prioridad 2
Calculo del Promedio Ponderado — Prioridad 2 usando los porcentajes reales

presentados anteriormente en la Tabla 14.

- 0+007+0+0.19

EP2 ES 4 == 0.065%

El panel de prioridad 2, conformado por indicadores asociados a procesos de
preparacion, estabilidad y volumen, obtuvo un promedio ponderado de (0.065%), reflejando un
desemperio robusto en estos aspectos del manejo preanalitico.

A diferencia de los indicadores individuales, para los cuales el WG-LEPS/IFCC si define
metas especificas, no existen valores de referencia oficiales para los promedios ponderados
por panel. Estos paneles son solo agrupaciones tematicas que resumen el comportamiento
global de los indicadores de seguridad (Panel 1) y de los indicadores operativos (Panel 2), por
lo que su utilidad radica en comparar tendencias y en identificar qué indicadores individuales
mejoran o empeoran el desempefio, mas que en confrontarlos con umbrales fijos.

Este hallazgo demuestra que los procedimientos relacionados con la preparacion de la
muestra, la conservacion, el transporte y el uso adecuado de aditivos se encuentran claramente
estandarizados y con una tasa minima de error. Esto coincide con lo descrito en la literatura,
donde los errores operativos suelen ser menos frecuentes en laboratorios con procesos

consolidados (Sciacovelli et al., 2017).

4.7 Indicador Global de Desempeiio Preanalitico (IGP)

En total se identificaron 78 registros con al menos un error preanalitico, lo que representa
el 5,1% de los 1,538 registros analizados. De estos 78 registros, 74 (94,9%) correspondieron a
indicadores de prioridad 1 (Panel 1) y 4 (5,1%) a indicadores de prioridad 2 (Panel 2), sobre un

total de 1,538 registros (parejas solicitud—muestra) procesados, lo que confirma que la mayor
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carga de errores se concentra en los indicadores esenciales de seguridad, especialmente
aquellos relacionados con la identificacion y la idoneidad critica de la muestra, tal como plantea
el modelo MQI del WG-LEPS/IFCC (De Guire et al., 2025; Sciacovelli et al., 2017).

A partir de estos datos se construyd un Indicador Global de Desempefio Preanalitico
(IGP), definido como el porcentaje de registros libres de errores preanaliticos. Este indicador se
obtuvo restando al 100 % la proporcidn de registros con al menos un error, es decir, expresando
cuantas solicitudes—muestras se procesaron sin ninguna no conformidad detectada. En este
estudio, el IGP se calculé tomando los 78 registros con error sobre el total de 1,538 registros,
lo que dio como resultado un IGP de 94,9%, equivalente a decir que aproximadamente el 5%
de los registros presentd al menos un error preanalitico.

Este valor refleja que aproximadamente el 5% de los registros present6 al menos un error
preanalitico, situando el desempefio global del sistema por debajo del umbral de excelencia
propuesto en la literatura (297%), principalmente por el impacto de los errores de prioridad 1
relacionados con la identificacion y la integridad de la muestra.

El hecho de que la mayoria de los errores identificados en este estudio pertenezca al
panel de prioridad 1 indica que el margen de mejora no se encuentra tanto en los aspectos
fisicos de la muestra, sino en los procesos de identificacion y manejo seguro de las solicitudes
y las muestras, alineandose con la importancia que el WG-LEPS atribuye a estos indicadores
dentro de su panel esencial de seguridad.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En sintesis, los resultados de este capitulo muestran que la fase preanalitica pre-
laboratorio del Laboratorio de Hematologia Especializada se caracteriza por una elevada
proporcion de solicitudes no conformes, principalmente por informacion incompleta, y por un
patron de errores de muestra centrado en la identificacion y la integridad de la muestra. Estos
hallazgos, sumados al desempefio observado frente a las metas internacionales y al valor del
IGP, evidencian la necesidad de implementar intervenciones dirigidas a mejorar la calidad de la
documentacion clinica, reforzar los procedimientos de identificacion del paciente y fortalecer la

capacitacion del personal implicado en la toma y manejo de muestras.

Conclusiones

La fase preanalitica pre-laboratorio constituye el principal punto vulnerable del
proceso total de examen, evidenciada por la elevada proporcion de solicitudes no conformes
(92,7%). La mayoria de estas no conformidades se debieron a la ausencia de informacion
esencial en el formulario (ICS1), con predominio de campos criticos como fecha de nacimiento,
fecha de toma de muestra y sexo del paciente. Este patron coincide con la literatura
internacional, que describe la documentacion incompleta como uno de los errores mas

frecuentes de la fase preanalitica (Addisu et al., 2023; Sciacovelli et al., 2017).

Los errores asociados a la identificacion del paciente, tanto en la solicitud (ICS2)
como en la muestra (ICM1), representan el principal riesgo para la seguridad del paciente,
con valores (1,17% y 1,75%, respectivamente) que superan ampliamente las metas
internacionales del WG-LEPS/IFCC (<0,3% y <0,1%). Estos resultados refuerzan que la
identificacion constituye un evento centinela, capaz de comprometer la confiabilidad del
resultado y generar decisiones clinicas potencialmente erroneas (De Guire et al., 2025; Plebani,
2018a).

Las muestras biolégicas mostraron un nivel globalmente adecuado de
conformidad, con solo un 3,3% de no conformidades, centradas principalmente en ICM1

(muestra mal identificada), hemolisis (ICM2) y volumen insuficiente (ICM9). Este patrdn refleja
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que los aspectos técnicos de la toma, conservacion y transporte estan relativamente
estandarizados, en coherencia con estudios donde los errores de integridad de la muestra
disminuyen tras la implementacion de procedimientos operativos consolidados (Caballero et al.,
2022; Nordin et al., 2024).

El analisis por servicio de origen mostré una distribucién heterogénea de los
errores, con mayor concentraciéon en Sala Interna y Hospital, que ademas aportan el mayor
volumen de registros. La asociacion estadistica entre servicio de origen y errores de solicitud o
muestra indica que las condiciones operativas y logisticas de cada unidad influyen
significativamente en la calidad preanalitica (Igbal et al., 2023).

El desempeio frente a las metas internacionales del WG-LEPS/IFCC fue adecuado
para la mayoria de los indicadores, exceptuando los relacionados con identificacion. Esto
confirma que las debilidades del proceso no residen en el manejo técnico de la muestra, sino
en la trazabilidad documental y en los procedimientos vinculados a la correcta identificacion del
paciente.

El Indicador Global de Desempeio Preanalitico (IGP = 94,9%) se situé por debajo
del estandar de excelencia (297 %) descrito en programas internacionales. El 95% de
registros libres de error muestra un desempefo aceptable, pero la diferencia respecto a la meta
se explica principalmente por el impacto de los indicadores centinela (ICS2 e ICM1).

En conjunto, los hallazgos demuestran que el Laboratorio de Hematologia Especializada
cuenta con procesos técnicos consolidados en transporte y manejo de muestras, pero requiere
intervenciones prioritarias y sostenidas dirigidas a mejorar la completitud documental, la
trazabilidad y la identificacion de solicitudes y muestras, alineandose con las recomendaciones
del WG-LEPS y la norma ISO 15189:2022.

Recomendaciones

1. Fortalecer los procedimientos de identificacion del paciente y de la muestra (acciéon de
prioridad maxima).

e Implementar verificacion doble de identidad en todos los puntos de toma.
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e Estandarizar etiquetas impresas con codigo de barras para minimizar errores manuales.

e Adoptar protocolos de “identificacion positiva” recomendados por IFCC/EFLM.

e Reentrenar al personal de toma y transporte sobre identificacion segura, con auditorias
trimestrales.

Justificacion: ICS2 e ICM1 superan ampliamente las metas internacionales y constituyen

eventos centinela de alto riesgo (De Guire et al., 2025; Sciacovelli et al., 2017).

2. Mejorar la calidad del llenado de solicitudes mediante estandarizaciéon y simplificacion.
Redisenar el formulario de solicitud, incorporando campos obligatorios con validaciones
en el sistema.
e Implementar alertas o bloqueos automaticos en el sistema cuando faltan datos criticos
(fecha de nacimiento, sexo, fecha de toma de muestra).
e Capacitar alos servicios remitentes sobre la importancia clinica de los datos incompletos.
Justificacion: El 91,6% de las solicitudes ICS1 omiti6 la fecha de nacimiento, demostrando

una falla sistémica en el proceso documental.

3. Desarrollar un programa permanente de capacitacion preanalitica dirigido a los
servicios de origen.
e Entrenamientos trimestrales sobre toma de muestras, transporte, identificacion vy
documentacion.
e Enfoque especial en Sala Interna y Hospital, unidades que concentran el mayor volumen
de errores.
e Simulaciones practicas y listas de verificacion.
Justificacion: Los errores se concentran en servicios de origen especificos, lo cual

evidencia la necesidad de intervenciones focalizadas (Igbal et al., 2023).

4. Implementar un sistema de retroalimentacién continua a los servicios remitentes.
e Entregar reportes mensuales con indicadores ICS/ICM desglosados por servicio.
e Colocar metas progresivas de reduccion de errores por unidad.

e Reuniones bimensuales de analisis con jefaturas clinicas.
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Justificacion: La literatura demuestra que la retroalimentacién periddica reduce de forma

significativa los errores preanaliticos (Sciacovelli et al., 2019).

5. Fortalecer el sistema de transporte y trazabilidad de muestras.
e Monitorizar tiempos y condiciones de transporte (temperatura, demora).
e Estandarizar contenedores, rutas y horarios.
e Evaluar la posibilidad de incorporar un sistema de registro digital de transporte.
Justificacion: Aunque los errores de transporte fueron bajos, su naturaleza critica amerita

vigilancia permanente (Nybo et al., 2019).

6. Integrar el monitoreo de indicadores a un programa institucional de mejora continua.
¢ Incluir indicadores preanaliticos en el tablero institucional de calidad.
e Aplicar ciclos PDCA para evaluar y corregir desviaciones.
e Alinear el programa con los requisitos de ISO 15189:2022 para futuras acreditaciones.
Justificacion: Los indicadores de calidad son herramientas esenciales para la mejora

continua y la acreditacion (Plebani & Sciacovelli, 2017).

7. Mantener la linea de base establecida en este estudio mediante vigilancia permanente.
e Repetir la medicidn semestral o anual de los indicadores ICS/ICM.
e Comparar tendencias con la linea base 2025 para evaluar impacto real de las
intervenciones.

e Publicar los resultados para contribuir a la evidencia regional.
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ANEXOS

Anexo 1. Tablas y Gréficos de Resultados Complementarios.

Tabla 15. Porcentaje de solicitudes y muestras recibidas conformes y no conformes.

Caracteristicas n=1,538 %
Conformes
Solicitudes y Muestras recibidas 108 7.0
Solicitudes y muestras recibidas restantes 1,430 93.0
No Conformes
Solicitudes y Muestras recibidas 46 3.0
Solicitudes y muestras recibidas restantes 1,492 97.0

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

1,430 1,492

108 46
-
Solicitudes y muestras Solicitudes y muestras
recibidas restantes

m Conformes mNo Conformes
Gréafico 8. Distribucion de solicitudes y muestras recibidas conformes y no conformes.

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

85



Tabla 16. Porcentaje de indicadores preanaliticos de solicitudes recibidas no conforme con ICS1
e ICS2.

Indicador preanalitico de solicitud recibida n = 1,426 %
no conforme

Con ICS1 e ICS2 10 0.7
Con ICS1 01CS2 1,416 99.3

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

1,416

10
ConICS1eICS2 ConICS101CS2

Grafico 9. Distribucion de indicadores preanaliticos de solicitudes recibidas no conforme con
ICS1elICS2.

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

Tabla 17. Porcentajes de requisitos faltantes para solicitud conforme por categoria de servicio
de origen.

Craer;tlllciisaifoc;e Categoria de Servicio de Origen

faltantes para  gaja Interna n = 796 Hospital n = 605 Laboratorio internon=8  Policlinican=7
solicitudes o ° 0 °
conformes n % n %o n % n %
1 n=639 518 65.1 116 19.2 3 37.5 2 28.6
2 n=377 197 24.7 178 29.4 1 12.5 1 14.3
3 n=291 68 8.5 220 36.4 1 12.5 2 28.6
4 n= 84 9 1.1 71 1.7 3 37.5 1 14.3
5n=19 3 0.4 15 2.5 0 0.0 1 14.3
6n=4 0 0.0 4 0.7 0 0.0 0 0.0
7n=2 1 0.1 1 0.2 0 0.0 0 0.0

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.
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Tabla 18. Lista de clasificacion de Servicios de Origen (SO) por Categoria.

Cédigo de Servicio de Origen (SO) Categoria de Servicio de Origen

(SO)
SO1 Hospital
S02 Sala Interna
S03 Hospital
S04 Hospital
SO5 Hospital
SO6 Sala Interna
SO7 Sala Interna
SO8 Sala Interna
S09 Policlinica
S010 Laboratorio Interno
SO1M1 Sala Interna
S012 Sala Interna
S013 Sala Interna
S014 Laboratorio Interno
SO15 Hospital
SO16 Hospital
S017 Sala Interna
S0O18 Sala Interna
S019 Sala Interna
S020 Hospital
S021 Sala Interna
S022 Sala Interna
S023 Sala Interna
S024 Hospital
S025 Hospital
S026 Sala Interna
S027 Sala Interna
S028 Sala Interna

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.
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Tabla 19. Distribucion porcentual de solicitudes recibidas por categoria de Servicios de Origen
(SO).

Solicitud Recibida

Conformen=112 No Conforme = 1,426

Categoria de Servicio de

Origen n % n %

Sala Interna n = 869 65 7.5 804 92.5
Hospital n = 650 43 6.6 607 93.4
Laboratorio interno n = 12 4 33.3 8 66.7
Policlinican=7 0 0.0 7 100.0

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

Tabla 20. Distribucion porcentual de muestras recibidas por categoria de Servicios de Origen
(SO).

Muestra Recibida

Conforme n = 1,488 No Conforme = 50

Categoria de Servicio de

Origen n % n %

Sala Interna n = 869 841 96.8 28 3.2
Hospital n = 650 629 96.8 21 3.2
Laboratorio interno n = 12 12 100.0 0 0.0
Policlinican=7 6 85.7 1 14.3

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

Tabla 21. Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * ICS1.

Significacion

Valor df asintética

(bilateral)
Chi-cuadrado de 89.8642 23 0.000

Pearson
Razoén de 19.080 23 0.697
verosimilitud
N de casos validos 1426

a. 35 casillas (72.9%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo
esperado es .01.
Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.
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Tabla 22. Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * ICS2.

Significacion

Valor df asintoética

(bilateral)
Chi-cuadrado de 63.8792 23 0.000

Pearson
Razén de 21.449 23 0.554
verosimilitud
N de casos validos 1426

a. 35 casillas (72.9%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo
esperado es .01.

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

Tabla 23. Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * ICM1.

Significacion
Valor df asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de 23.0942 13 0.041
Pearson
Razén de 30.427 13 0.004
verosimilitud
N de casos validos 50
a. 22 %a15illas (72.9%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

Tabla 24. Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * ICM2.

Significaciéon
Valor df asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de 20.3872 13 0.086
Pearson
Razén de 18.375 13 0.144
verosimilitud
N de casos validos 50
a. 2§ cz;sillas (72.9%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.
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Tabla 25. Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * ICM3.

Significacién
Valor df asintoética
(bilateral)
Chi-cuadrado de 2.1682 13 1.000
Pearson
Razén de 2.323 13 0.999
verosimilitud
N de casos validos 50
a. 22 ﬁsillas (72.9%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

Tabla 26. Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * ICMA4.

Significacion
Valor df asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de 2.6452 13 0.999
Pearson
Razén de 3.435 13 0.996
verosimilitud
N de casos validos 50
a. 22 %a1$illas (72.9%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

Tabla 27. Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * ICM6.

Significacion
Valor df asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de 50.0002 13 0.000
Pearson
Razén de verosimilitud 9.804 13 0.710
N de casos validos 50
a. 22 (asillas (72.9%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.
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Tabla 28. Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * ICMS8.

Significacién
Valor df asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de 28.7232 13 0.007
Pearson
Razon de verosimilitud 15.967 13 0.251
N de casos validos 50
a. 22 %a1$illas (72.9%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

Tabla 29. Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * ICM9.

Significacion
Valor df asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de 19.5992 13 0.106
Pearson
Razon de verosimilitud 12.619 13 0.478
N de casos validos 50
a. 2&83 %a15illas (72.9%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.

Tabla 30. Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * ICM10.

Significacion
Valor df asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de 18.9722 13 0.124
Pearson
Razén de verosimilitud 10.640 13 0.641
N de casos validos 50
a. 22 %a1$illas (72.9%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.
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Tabla 31. Pruebas de chi-cuadrado / Servicio de Origen * ICM11.

Significacion
Valor df asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de 2.1682 13 1.000
Pearson
Razén de verosimilitud 2.323 13 0.999
N de casos validos 50
a. 22 %a15illas (72.9%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado

Fuente: Estudio de errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia. CIDELAS. Panama. Oct-
Nov. 2025.
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Anexo 2. Aprobacién Etica y Adenda N. 1 - Comité Institucional de Etica en la Investigacion de

la Caja de Seguro Social.

D clel

Comité Institucional de Etica de la In

Caja de Seguro Social de Panama

DEPARTAMENTO NACIONAL DE DOCENCIA E INVESTIGACION
SECCION DE INVESTIGACION Y BIOETICA

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA DE LA INVESTIGACION
DE LA CAJA DE SEGURO SOCIAL

CIEI-CSS-M-158-2025 CIEI-CSS-PVS-041-2024
Panama, 1 de octubre de 2025

PARA:

DE:

ASUNTO:

MEMORANDUM a CIlEl @

Comité Institucional de Etica de |a Investigacidan

Caja de Seguro Social de Panama

Licenciada
Lesbia Lobo L SORN
Investigadora Principal T .- G

} /7,], )/‘.rf’,’ r»-

Dra. Paula D. Duarte Toala

Presidente

Comité Institucional de Etica de la Investigacién
Caja de Seguro Social

Consideraciones sobre documentos sometidos

El dia 30 de septiembre de 2025, el Comité Institucional de Etica de la Investigacion de
la Caja de Seguro Social, realiza revision expedita a la Adenda N°1, sometida al
protocolo aprobado en versién N°3, con titulo:

Errores en la fase preanalitica pre-laboratorio en el Laboratorio de Hematologia
Especializada de Ciudad de La Salud, Panama, Octubre a Noviembre de 2025.

Aprobado: 29 de Agosto de 2025
Sitio de estudio: Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid

Decision de la revision: APROBAR ADENDA N°1

La adenda corresponde a cambio del sitio al Laboratorio de Hematologia
Especializada de la Ciudad de la Salud, y se realiza ajuste en la recoleccion de
datos de octubre—noviembre 2025. El cambio obedece al traslado operativo del
laboratorio a la nueva sede, manteniendo la metodologia planteada en la aprobacién

inicial.

Comité Institucional de Etica de la Investigacién de la Caja de Seguro Social

Ciudad del Salud (CIDELAS), Instituto de Investigacién, Innovacién y Gestién del Conocimiento Edificio 4A - 2° piso,

Teléfono: 513-9053/ CISCO-19053 Correo-ciei.css1@gmail.com - ciei.css1@css.gob.pa

Pag.1
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. DEPARTAMENTO NACIONAL DE DOCENCIA E INVESTIGACION
c I E I SECCION DE INVESTIGACION Y BIOETICA

Comité instkucional de £tica de la lnvestigaciér COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA DE LA INVESTIGACION
CA R TP OCS e eniosd DE LA CAJA DE SEGURO SOCIAL
CIEI-CSS-M-158-2025 CIEI-CSS-PVS-041-2024

Se revisa y aprueba los cambios realizados en los siguientes documentos:

Documentos de adenda N°1 Version
Protocolo de investigacion

Instrumento de recoleccién de datos

Como parte del seguimiento que este Comité dara a su investigacion, debera presentar
lo siguiente:

1. Su estudio (Adenda N°1) ha sido aprobada por el periodo de un (1) afo,
luego de transcurrido este periodo, usted, debe presentar un informe del
progreso de estudio, y solicitar extensién de la aprobaciéon del estudio de ser
necesario.

2. Fecha de inicio y culminacion del estudio.

3. Reportar de inmediato cualquier adenda a la investigacién
En este punto corresponde la nota plasmada en el cronograma de actividades
que dice: “Nota: Esto es un aproximado, tomando en consideracion, de
surgir inconvenientes, principalmente en la obtencién de la informacion.”
De ocurrir inconvenientes para la recolecciéon de informacion, el investigador
debera someter una adenda para aprobacién al CIEI-CSS.

4. Reportar en un plazo menor de 24 horas cualquier efecto adverso serio, cuando
aplique

5. Describir los riesgos potenciales de las terapias experimentales de la
medicacion a utilizar en su investigacion e informar aquellos que se presentan a
lo largo de su investigacion, cuando aplique

6. Presentar copia digitalizada de su informe final y/o publicacion, tan pronto
finalice la investigacién al Comité Institucional de Etica-CSS.

Atentamente,

Copia- Archivos del Comité
NzTS

Comité Institucional de Etica de la Investigacién de la Caja de Seguro Social
Ciudad del Salud (CIDELAS), Instituto de Investigacion, Innovacién y Gestién del Conocimiento Edificio 4A - 2° piso,
Teléfono: 513-9053 / CISCO-19053 Correo-ciei.css1@gmail.com - ciei.css1@css.gob.pa
Pag. 2

Nota. En este anexo se incluye el documento oficial de aprobacion ética emitido por el CIEI-CSS, el cual incorpora la Adenda
N°1 autorizada para la realizacién del estudio. La adenda constituye la versién vigente del protocolo aprobado y valida las
modificaciones correspondientes al sitio y periodo de recoleccion de datos.
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Anexo 3. Instrumento de Recolecciéon de Datos del estudio.

1535
1536
1537

Contenedor incorrecto, muestra inadecuada - ICM4 []

Muestra no recibida - ICM8 | |

‘a Entry (Application: Preanalitca - Data: data.csdkt
File Mode Edit Navigation View Options Helg
@B FE | nm wwr» |
Re |

{_] 1508
1509 —Generales de la muestra
1510

) 151 ) C 1 Conforme

Solicitud recibida | |

= ::; Fecha de muestra [I[51,0,2,02,8 Servicio de origen [E0/1,] = T2 NeCorfome
e Muestra recibida | | 2| 9

1515 —p
1516

= };; —Indicador preanalitico de solicitud recibida no conforme

_J 1519 D
1520 Solicitud con informacion incompleta -ICS1

~ B Solicitud mal identificada - ICS2

) 1523
1524
1525 . vae o o
1526 —Indicador preanalitico de muestra recibida no conforme
1527
1528

7 1529 - B
1530 Muestras mal identificadas -ICM1 | | Muestra contaminada - ICM5 | Muestra insuficiente - ICM9 | |
:gzl Muestra hemolizada - IcM2 | Muestra inadecuada por incorrecta preparacién - ICM6 | | Voknen de muestra Iconrscto respe

= :;i: MOseha Congrtinds iCAES | | Conservacion incorrecta, pérdida de estabilidad - ICM7 | | Musekas rechazades por lncorecins

Nombre y apellido del paciente .
Cédula de identidad personal del paciente .

Fecha de nacimiento D

—Requisitos que no se cumplen para solicitud conforme

Firmay sello de persona que toma la muestra D
Fecha de toma de muestra D

Firma y sello de médico hematélogolespecialista que refiere las pruebas hematologicas | | Nombre/s de la prue

Procedencia | |
Sexo| |

-Seccion de destino

Seleccionar | |

REQUISITO SOLICITUD FECHA NAC

£ IBE
{172

P
‘

2 o
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