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RESUMEN

Introduccion: los errores del proceso de analisis de las muestras del laboratorio clinico, im-
pactan negativamente a la practica meédica, la seguridad del paciente e incrementan los costos
de atencion en la salud. El uso de estaciones automatizadas demostré una disminucién de los
errores en los laboratorios clinicos de inmunoquimica y hematologia. Se propone comparar
las primeras estaciones automatizadas de hemostasia con el método manual para determinar
los interferentes en las muestras de cinco servicios del hospital durante tres meses.

Métodos: estudio observacional descriptivo prospectivo de corte trasversal. Las muestras que
ingresaron al laboratorio clinico fueron analizadas por la estacién automatizada y el método
manual. Las interferentes bilirrubinas, hemoglobina, lipemia, volumen de Ilenado del tubo
y obstruccién fluidica-codgulo se estudiaron con ambos métodos. Se realizo el andlisis es-
tadistico y se calculd el indice kappa para determinar la fuerza de la concordancia entre los
métodos.

Resultados: de 8.970 muestras analizadas, 29 % provinieron del servicio de urgencias. Las
muestras aportadas por la unidad de cuidado intensivo reportaron mas interferentes con
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ambos meétodos; la estacion automatizada reportd
mas interferentes que el método manual, con un in-
dice Rappa 0,52; la bilirrubina fue el interferente maés
detectado por ambos métodos. El método manual no
evidencio el interferente volumen de llenado del tubo
ni obstruccién fluidica-codgulo, los cuales fueron de-
tectados por la estacidon automatizada.

Conclusiones: la estacidon automatizada detectd mas
interferentes en comparacion con el método manual.
Los interferentes son errores preanaliticos en el la-
boratorio de hemostasia y son detectados con poca
frecuencia de forma visual, especialmente los inter-
ferentes volumenes de llenado del tubo y obstruccion
fluidica-coagulo.

PALABRAS CLAVE

Control de Calidad: Fase Preanalitica; Hemostasia

SUMMARY

Automated preanalytical units in the hemostasis
laboratory: an observational descriptive prospec-
tive study developed in a university hospital bet-
ween April 15 to July 15, 2017

Introduction: Errors in the process of analyzing a cli-
nical laboratory sample have a negative impact on
medical practice, patient safety and health care cost.
The use of automated units demonstrated the reduc-
tion of errors in the clinical laboratories of immuno-
chemistry and hematology. The purpose of the study
is to compare the first automated unit with a manual
method and to determine the interferences informed
in the samples provided by five services studied in the
hospital for three months.

Methods: A prospective descriptive study was develo-
ped. The automated unit and manual method analy-
zed all analytical requested samples received by the
clinical laboratory. Interferences such as bilirubin,
hemoglobin, lipemic, tube filling volume, and fluid-
clot obstruction were studied with both methods. The
statistical analysis was performed and the Rappa co-
efficient was calculated to determine the strength of
agreement between both methods.
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Results: Of the 8.970 samples analyzed, 29 % came
from the emergency service. The samples contributed
by the intensive united care reported more interferen-
ces with both methods. The automated unit reported
more interference than the manual method, with a
Rappa coefficient of 0,52. bilirubin was the most com-
monly detected interference by both methods. The
manual method did not show the interferences vo-
[ume of tube filling or fluidic obstruction-clot, which
have been detected by the automated unit.

Conclusions: Automated unit detected more interfe-
rence in comparison with the manual method. The
interferences are preanalytical errors in the hemosta-
sis laboratory and are less frequently detected by vi-
sual examination, especially interferences volume of
tube filling or fluidic obstruction-clot.
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INTRODUCCION

El proceso analitico de una muestra comprende las
fases preanalitica, analitica y postanalitica (1). Duran-
te la fase preanalitica ocurren del 46 al 68 % de los
errores del proceso de anélisis de una muestra de la-
boratorio clinico (2). En la mayoria de los casos, los
resultados de estas muestras son considerados indices
de «diagnodsticon (3), por lo tanto, es de gran importan-
cia intervenir estos errores preanaliticos. Se ha repor-
tado que el uso de procesos automatizados totales,
modulares o estaciones como soporte de las activida-
des preanaliticas, han logrado minimizar los errores
en esta fase (4), especificamente en las muestras de
inmunoquimica y hematologia.

Los errores médicos en la préctica clinica causan de
50.000 a 100.000 muertes prevenibles cada afo, y es
la octava causa mas comun de muerte en los Esta-
dos Unidos (5). Se ha reportado que un 70 a 80 % de
las decisiones médicas se basan en los reportes de la-
boratorio, por lo cual, la calidad de estos es de gran
importancia (6). Gracias al desarrollo de la ciencia, la
implementacion de la informética y la tecnologia se
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ha logrado mejorar el desempefio del proceso anali-
tico y postanalitico, siempre que las buenas préacticas
del control de calidad se cumplan (7).

Los errores de la fase preanalitica pueden aparecer
desde la solicitud de la prueba por parte del médico,
hasta el momento en que la muestra est lista para el
anélisis en el laboratorio (6). Se ha visto que el 26 % de
los errores durante esta fase resultan en efectos perju-
diciales para el paciente (8) y, ademas, aportan al 75 %
de los gastos de una institucidn hospitalaria (9).

En los ultimos 25 afios se ha invertido en el desarrollo
de multiples procesadores automatizados. En la ac-
tualidad son exitosamente utilizados en laboratorios
clinicos que procesan un alto volumen de muestras
(10). Mas de 2.000 laboratorios alrededor del mundo
usan procesos automatizados totales, modulares o
estaciones como soporte de las actividades preanali-
ticas, especialmente disefiados para pruebas de inmu-
noquimica y hematologia (10, 11).

En el Laboratorio de hemostasia, en particular, la
toma de la muestra, el llenado del tubo, la relacién
del anticoagulante y la muestra, asi como la agitacion
del tubo, son una condicién critica, ya que un inter-
ferente como Ia bilirrubina, la hemoglobina, la lipe-
mia, el volumen de llenado del tubo y la obstruccién
fluidica-codgulo, pueden generar la prolongaciéon o
acortamiento de las pruebas de coagulacion, reportar
niveles inadecuados de pruebas como fibrinégeno, di-
mero D o factores de coagulacion; lo que genera falsos
positivos o falsos negativos que pueden desencadenar
diagnosticos errdneos y gastos innecesarios (12).

Tradicionalmente, los laboratorios de hemostasia no
cuentan con estaciones automatizadas y se han esta-
blecido criterios para la aceptaciéon y el rechazo de
las muestras de forma visual. EI proceso de analisis es
manual, o que lo hace susceptible a la subjetividad
del ojo humano que implica errores, pérdida de tiem-
po y aumento de costos (7). Por lo tanto, los méto-
dos automatizados actualmente desarrollados desde
el afno 2016 y aprobados por la FDA (Administracion
de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos),
permiten evitar el error humano en la fase preanaliti-
ca, mejorando el andlisis y optimizando el manejo de
las muestras (13, 14).

El propésito de este estudio es comparar las primeras
estaciones automatizadas introducidas en Colombia

y en la Instituciéon (equipos ACL-TOP350, Intrumen-
tation Laboratory a Werfen Company) con la evalua-
cién visual de las muestras de hemostasia (método
manual) realizada por los analistas clinicos y determi-
nar los interferentes reportados por cada uno de los 5
servicios estudiados en el hospital, entre el 15 de abril
y el 15 de julio de 2017.

MATERIALES Y METODOS

Consideraciones éticas

Esta investigacion fue aprobada por el Comité de Eti-
ca en Investigacion Biomédica. Se acogi6 a la norma-
tiva internacional de investigacion biomédica y na-
cional de Colombia consignada en la resolucion 8430
de 1993, en la cual, segtn el articulo 11 numeral a,
esta es una investigacion sin riesgo, pues no involu-
cr6 directamente a los pacientes y no se intervinieron
médicamente. Las muestras para el anélisis de labora-
torio clinico utilizadas en el estudio fueron tomadas
rutinariamente a los pacientes como parte del pro-
ceso de atencién en salud. EI estudio no modifico el
diagnostico ni el prondstico de los pacientes.

Poblacion de estudio

La muestra del estudio fue a conveniencia, muestreo
no probabilistico. Todas las muestras que ingresaron
para el andlisis de laboratorio clinico entre el 15 de
abril y el 15 de julio de 2017 fueron incluidas en el
estudio. Las pruebas incluidas para el estudio fueron
TR TTPa, fibrindgeno, dimero D, factores de la coa-
gulacién, proteina S, proteina C y anticoagulante [4-
pico. Se incluyeron los 5 servicios del hospital (Ciru-
gia, Hospitalizacién, Laboratorio clinico ambulatorio,
Unidad de cuidado intensivo [UCI] y Urgencias) que
solicitaron con mayor frecuencia este tipo de pruebas
de hemostasia.

Diseno del estudio

Estudio observacional descriptivo prospectivo de cor-
te trasversal con alcance comparativo, desde abril 15
a julio 15 de 2017, periodo en el cual se implementd
por primera vez en la Institucién la estacién automa-
tizada para la fase preanalitica del Laboratorio de he-
mostasia. Todas las muestras fueron analizadas por la
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estacion automatizada y el método manual. En este
estudio se compararon los interferentes detectados
por la estacion automatizada y los 14 profesionales de
[aboratorio clinico (método manual), entre los cuales
se contaba con bacteridlogos y laboratoristas clinicos
con experiencia entre 5y 20 anos. Los datos fueron
consignados en el sistema digital del Laboratorio de
hemostasia para el reporte de los interferentes de bi-
lirrubina, hemoglobina, lipemia, volumen de llenado
del tubo (nivel de muestra adecuado > 90 % del volu-
men) y obstruccién fluidica-codgulo.

Método estadistico

Posterior a la validacion de Ia calidad de Ia base de
datos, se realiz6 el andlisis estadistico de los resultados
reportados por la estaciéon automatizada y el método
manual y se calcul6 el indice Rappa para determinar
la fuerza de concordancia entre ambos métodos. Los
andlisis estadisticos se realizaron utilizando Stata®,
version 14.

RESULTADOS

En el periodo del estudio, se analizaron un total de
8.970 muestras provenientes de los 5 servicios del hos-
pital, el servicio de Urgencias fue el que mas muestras
aporté con un 29 % del total (Tabla 1). La UCI reportd
el mayor niumero de interferentes con un 36 %, segui-
do por Hospitalizacién con 26 %, Urgencias con 21 %,
Cirugia con 10 % y Laboratorio clinico ambulatorio
con 8 % (Tabla 2). Con el método manual, el servicio
que reportd mas interferentes fue la UCI: 53 %, seguida
por Hospitalizacién: 31 %, Urgencias: 16 % y Cirugia:
1 %. No se detectaron interferentes en las muestras
procedentes del laboratorio clinico ambulatorio con
el método manual (Tabla 3). La estacion automatizada
detecto 421 interferentes y el método manual 154, con
un indice Rappa 0,52. Los interferentes informados por
la estacion automatizada fueron bilirrubina en un 56 %,
volumen de llenado del tubo en un 26 %, obstruccion
fluidica-codgulo en un 12 %, hemoglobina en un 5 %
y lipemia en un 1 % de las muestras analizadas (Tabla
4). Con el método manual los interferentes detectados
fueron la bilirrubina en un 90 %, hemoglobina en 6 % y
lipemia en 4 % de las muestras. Con este método no se
reporté interferente de volumen de llenado del tubo ni
obstrucciédn fluidica-codgulo (Tabla 4).
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Tabla 1. Total de muestras aportadas por los servicios del hospital

Servicios n %

Cirugia 139 2
Hospitalizaciéon 2.303 26
Laboratorio clinico ambulatorio 1.639 18
udi 2.252 25

Urgencias 2.637 29
Total general 8.970 100

Tabla 2. Interferentes reportados por los servicios con la estacion
automatizada

Muestras con interferentes (estacion automatizada)

Servicios n %

Sin interferente 8.549 95
Interferente 421 5

Cirugia 41 10
Hospitalizaciéon 109 26
Laboratorio clinico ambulatorio 32 8
udl 150 36

Urgencias 89 21

Tabla 3. Interferentes reportados por los servicios con el método
manual

Muestras con interferentes (método manual)

Servicios n %
Sin interferente 8.816 98
Interferente 154 2

Cirugia 1 1
Hospitalizaciéon 47 31
Laboratorio clinico ambulatorio 0 0
udl 82 53
Urgencias 24 16
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Tabla 4. Interferentes reportados por la estacion automatizada
y el método manual

Muestras con interferente (estacion automatizada)

Tipo de interferente n %

Sin interferente 8.549 95
Interferente 421 5

Bilirrubina 234 56
Hemoglobina 19 5
Lipemia 6 1

Volumen de llenado del tubo 110 26

Obstruccion fluidica- codgulo 52 12

Muestras con interferente (método manual)

Tipo de interferente n %
Sin interferente 8.816 98
Interferente 154 2
Bilirrubina 139 90

Hemoglobina 9

Lipemia 6
Volumen de 0 0

llenado del tubo
Obstruccion fluidica- coagulo 0 0
DISCUSION

Los hallazgos de este estudio permiten determinar lo
importante que es para los laboratorios de hemostasia
avanzar hacia la automatizacion de la fase preanalitica,
ya que la inspeccién visual no es suficiente para de-
terminar los interferentes de las pruebas de hemosta-
sia, predominando las directamente relacionadas con
la toma de la muestra, volumen de Illenado del tubo
y obstruccion fluidica-codgulo. Se han aplicado méto-
dos modernos en el laboratorio clinico para reducir Ios
errores en las fases preanalitica, analitica y postanaliti-
ca del procesamiento de las muestras (15). Sin embar-
go, los interferentes se encuentran mas comunmente
en las fases preanalitica y postanalitica que en la ana-
litica. La principal causa del problema es que algunas
fases no tienen control directo del personal del labo-
ratorio (16) v, la fase preanalitica no lo estd, por ello
es importante contar con un sistema automatizado

de calidad para las muestras. Los errores preanaliticos
son causados principalmente por humanos, y la ma-
yoria de estos errores se pueden prevenir (17-19). Esto
es comprensible, ya que la fase preanalitica implica un
manejo mucho mas humano en comparaciéon con las
fases analitica y postanalitica (20).

Debemos considerar que existen interferentes modifi-
cables que son secundarios a la toma de las muestras.
Los interferentes de volumen de Illenado del tubo y
obstrucciédn fluidica-codgulo estan asociados a la téc-
nica de la flebotomia que podria presentarse en pa-
cientes criticamente enfermos, como los encontrados
en los servicios de Urgencias, Hospitalizacién y UCI,
estos presentaron muestras con mas interferentes. El
personal asignado para la toma de muestra en estos
servicios es frecuentemente rotado segun la distribu-
cién de turnos, generando variedad del personal in-
volucrado en los procesos de las pruebas (21, 22). Por
lo tanto, el personal de enfermeria y de laboratorio
debe ser el mas especializado en tomar muestras y en
conocer las indicaciones de cada prueba de hemosta-
sia, lo que se evidencio en este estudio, en donde se
encontré menos interferentes en las muestras prove-
nientes del laboratorio clinico ambulatorio.

Los interferentes encontrados con mayor frecuencia
por ambos métodos fueron la bilirrubina, hemoglobi-
na y lipemia, asociados a la condicion clinica del pa-
ciente. La hemolisis puede tener un causal comparti-
do entre la condicién clinica del paciente y la toma
de la muestra cuando se fuerza la sangre a través de
la aguja o se sacuden vigorosamente los tubos (18).

La deteccidon manual de muestras hemolizadas en la-
boratorios de hemostasia es mds dificil que en los la-
boratorios de hematologia y bioquimica, o que puede
genera una frecuencia falsamente menor de error pre-
analitico (23), lo cual se puede observar en este estudio,
la estacion automatizada detectd mas interferentes que
el método manual. Los errores preanaliticos pueden
impactar en las decisiones médicas, las cuales se basan
en los reportes de laboratorio. Lo que conlleva a solici-
tar pruebas complementarias de extensién innecesarias
y tratamientos no justificados que son costosos y pue-
den comprometer la seguridad del paciente.

Es importante promover la identificacion del interfe-
rente, esto significa que debe existir en la organizacién
del laboratorio clinico y de hemostasia una cultura
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que tienda a la deteccion del interferente, contar con
indicadores cuyo anélisis peridédico y sistematico sea
el motor e inicio de la mejora continua en la toma de
las muestras.

Se encontraron como limitantes del estudio que las
actividades preanaliticas para la hemostasia no se en-
cuentran automatizadas y los indicadores de calidad
en la toma de las muestras ain no se han armoniza-
do mundialmente; se le suma el método descriptivo
no probabilistico, el cual no tiene el suficiente poder
estadistico para determinar la sensibilidad y especifi-
cidad de la estaciéon automatizada comparada con el
método manual. Se proponen futuros estudios para
garantizar altos estdndares de calidad en los laborato-
rios clinicos de hemostasia.

CONCLUSIONES

La implementacion de la estacion automatizada detec-
té mas interferentes en comparacion con el método
manual. Los interferentes son errores preanaliticos en el
Laboratorio de hemostasia y son detectados con poca
frecuencia de forma visual, especialmente el interferen-
te volumen de llenado del tubo y obstruccién fluidica-
coagulo. El uso de estaciones preanaliticas automatiza-
das se traduce en una mayor eficiencia con alta calidad
en el laboratorio de hemostasia, mejor atencion del pa-
ciente y una reduccién de los costos hospitalarios. Desa-
fortunadamente, las actividades preanaliticas, la gestion
de muestras inadecuadas y las politicas de presentaciéon
de informes de interferentes no estan totalmente estan-
darizadas ni armonizadas en todo el mundo.
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