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Resumen 

Introducción:Dentro de los procesos de un laboratorio se encuentra la fase preanalítica; es 

considerada como la más crítica debido a que pueden cometerse un mayor número de 

errores. Objetivos:Determinar los tipos de incidentes preanalíticos y su frecuencia, analizar 

los indicadores de calidad basado en metodología Seis Sigma y elaborar un plan de mejora 

continua de la fase preanalítica. Método: estudio observacional, descriptivo y retrospectivo; 

realizado en el Laboratorio Labclimed, la información se obtuvo de la base de datos del 

laboratorio correspondientes al 2021. Resultados:Se analizaron 394 incidentes; el principal 

incidente preanalítico corresponde a: “Solicitudes identificadas erróneamente”(40,9%), 

“Muestras hemolizadas”(25,6%), y “Muestras sin identificar”(17,8%). De acuerdo al 

desempeño Seis Sigma el valor más bajo lo obtuvieron “Solicitudes identificadas 

erróneamente”(4.1),“Muestras hemolizadas”(4.2) y “Muestras sin identificar”(4.4); en base a 

estos resultados se propuso un plan de mejora de la fase preanalítica. Conclusiones:Los 

incidentes ocurridos en la fase preanalítica pueden ser prevenibles, la armonización de los 

estándares de calidad, la optimización de recursos y procesos; junto a la cooperación entre 

el laboratorio y los centros de extracción de muestras pueden mejorar significativamente la 

fase preanalítica. 

 

Palabras claves: incidentes preanalíticos, indicadores de calidad, seis sigma. 
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Abstract 

Introduction: Within the processes of a laboratory is the preanalytical phase; It is considered 

the most critical because a greater number of errors can be made. Objectives: Determine the 

types of pre-analytical incidents and their frequency, analyze the quality indicators based on 

the Six Sigma methodology and develop a continuous improvement plan for the pre-analytical 

phase. Method: observational, descriptive and retrospective study; carried out in the 

Labclimed Laboratory, the information was obtained from the laboratory database 

corresponding to 2021. Results: 394 incidents were analyzed; the main preanalytical incident 

corresponds to: “Erroneously identified requests” (40.9%), “Hemolyzed samples” (25.6%), and 

“Unidentified samples” (17.8%). According to Six Sigma performance, the lowest value was 

obtained by “Erroneously identified requests” (4.1), “Hemolyzed samples” (4.2) and 

“Unidentified samples” (4.4); Based on these results, an improvement plan for the 

preanalytical phase was proposed. Conclusions: The incidents that occurred in the pre-

analytical phase can be prevented, the harmonization of quality standards, the optimization of 

resources and processes; and the cooperation between the laboratory and the sampling 

centers can significantly improve the pre-analytical phase. 

 

Keywords: preanalytical incidents, quality indicators, six sigma 
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Introducción 

Los avances tecnológicos pretenden facilitar el logro de objetivos basados en el 

desarrollo de estrategias orientadas al progreso; la tendencia a nivel mundial es que los 

laboratorios implementen un sistema de gestión de calidad, el cual les permita garantizar los 

resultados; para esto se debe enfatizar en el cumplimiento de normas, protocolos y 

procedimientos que garanticen la seguridad de los usuarios y la disminución de errores que 

pueden repercutir en la salud de los pacientes.   

El proceso de un laboratorio cuenta con 3 etapas: preanalítica, analítica y 

postanalítica. La primera corresponde a todos los pasos que tienen una cronología 

establecida la cual parte desde la solicitud del examen, la preparación del paciente, la toma 

de la muestra y el transporte de estas. Esta fase se considera como la más crítica debido a 

que puede producirse un mayor número de errores que pueden comprometer el resultado 

analítico esperado. Ahí radica la importancia de la gestión como una prioridad para la 

seguridad de los usuarios y una mejora continua de la calidad de las prácticas administrativas.  

En el estudio de Bhalkar, M., Bhadre, R., y Hajirnis, K. (2019), se observa que los 

errores preanalíticos constituyen el 75% de los errores, 7,1% errores analíticos y el 17,9% 

corresponde a errores postanalíticos. Así también subraya que la mayoría de los errores 

preanalíticos ocurrieron durante la recolección de muestras en un 93,7% (p. 2). 

En la investigación realizada por Lippi, G., von Meyer, A., Cadamuro, J. & Simundic, 

A. (2018), resalta también que: La frecuencia de los errores preanalíticos representa del 60 

al  70% de todos los errores de laboratorio, por lo tanto, aproximadamente es entre cuatro y 

tres veces mayor que los errores que ocurren en la fase analítica (es decir, ~ 15% de todos 

los errores) y postanalítica (es decir, ~ 20% de los errores). (p. 1) 

Con lo descrito previamente surge la preocupación de cómo asegurar el trabajo y 

orientar estos aspectos a la mejora de la gestión de calidad en la fase preanalítica; para esto 

se requiere fomentar la prevención de fallas y el uso eficiente de la tecnología. Labclimed es 

un laboratorio privado, ubicado en la provincia de Pichincha, es un centro de referencia 
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nacional, cuenta con sistemas automatizados y cumple con estrictos controles de calidad. No 

obstante al analizar los registros del año 2021 de la base de datos del laboratorio se han 

identificado 394 incidentes en el proceso preanalítico, para el análisis de la información se 

estandarizaron las variables de interés en función del modelo de los indicadores de calidad 

(IC) propuestos por la Federación Internacional de Química Clínica y Medicina de Laboratorio 

(IFCC), y se pudo determinar que los incidentes más frecuentes se encontraban asociados a 

la calidad de la identificación de las muestras (solicitudes identificadas erróneamente, 

muestras sin identificar) e incidentes asociados a la calidad de la obtención de la muestra 

(muestras hemolizadas). Con estos datos obtenidos se utilizó la metodología seis sigma, la 

cual busca mejorar la calidad de los procesos y permite evaluar el desempeño de los mismos, 

basado en la medida de la variabilidad en términos de defectos por millón, por tanto, su 

implementación tiene la capacidad de detectar las posibles causas y mejorar la optimización 

de un proceso. Estos resultados nos brindaron la información necesaria para poder proponer 

un plan de mejora en la fase preanalítica.  

El laboratorio al contar con su propia base de datos facilitó la obtención y filtración de 

lo propuesto en este estudio; sin embargo de un total de 28.154 muestras recibidas en el año 

2021, se estudiaron 358 muestras, las cuales registraron un total de 394 incidentes; un 

inconveniente que tuvo el presente estudio y que requirió de verificación manual fueron 

aquellos datos registrados cuya información no estaba disponible en su totalidad o que no 

contaban con un respaldo documental que corrobore el tipo de error presentado, o aquellos 

datos que se desconoce el seguimiento final del proceso; para no comprometer la calidad ni 

la veracidad del estudio, este tipo de inconvenientes formaron parte de los criterios de 

exclusión.  

El presente estudio está constituido por 4 capítulos en el siguiente orden:  

Capítulo 1: Marco problemático, problema de investigación, justificación y uso de los 

resultados, objetivos general y específicos. Capítulo 2: Marco teórico y estado actual del 

conocimiento. Capítulo 3: Marco metodológico: tipo de estudio, descripción del área de 

estudio, población, muestra y muestreo; criterios de inclusión y exclusión, métodos, técnicas 
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e instrumentos, procedimiento de recolección de información, procedimiento para garantizar 

la calidad de datos, plan de tabulación y análisis de datos, aspectos bioéticos. Capítulo 4: 

Resultados, discusión y conclusiones. 

En el apartado de Apéndices los siguientes: Apéndice 1. Operacionalización de las 

variables, Apéndice 2. Matriz de recolección de datos, Apéndice 3. Flujograma de recepción 

de muestras remitidas Apéndice 4. Flujograma del manejo de incidentes, Apéndice 5: 

Algoritmo de verificación de procesos, Apéndice 6: Guía del tipo de muestra y tipo de 

contenedor. 

Con base a la problemática descrita el estudio tuvo como finalidad mejorar la calidad 

de los procesos de gestión de la fase preanalítica en el Laboratorio Labclimed; este estudio 

tiene una relevancia para la institución porque promueve estrategias para la identificación 

correcta de los pacientes, el registro de información relevante y de calidad; y a su vez tiene 

un impacto a nivel social al poder brindar información clínica de utilidad para los pacientes. 
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Capítulo uno 

 Marco problemático 

1.1 Problema de investigación  

Los análisis de laboratorio constituyen un aporte esencial en la toma de decisiones 

sobre el paciente en cuanto a la prevención, diagnóstico y seguimiento de las diferentes 

enfermedades. Un porcentaje importante de la toma de decisiones se basan en estos 

resultados, por tanto, el laboratorio debe enfocarse en la emisión de información clínicamente 

útil, precisa y de calidad; por esto, la detección de errores en las fases de un proceso es de 

importancia significativa, ya que representan un riesgo sobre la toma de decisiones que 

pueden repercutir en la vida de los pacientes y en su calidad. 

Los laboratorios clínicos tienen 3 fases (preanalítica, analítica y postanalítica) las 

cuales corresponden al procesamiento analítico de las muestras, y en base a esto se pueden 

presentar errores en cada una de ellas, sin embargo, estudios recientes evidencian que el 

mayor porcentaje de errores ocurren a nivel de la fase preanalítica.  

La fase preanalítica incluye un conjunto de procesos que se realizan desde el 

momento en que se recibe la solicitud del examen, contempla la preparación e identificación 

del paciente, la toma de muestras, el correcto almacenamiento de las muestras y su 

transporte. (Cazarré, V., et al., 2021). 

Un error preanalítico se cataloga como “Cualquier evento que ocurre antes del análisis 

de la muestra y que puede comprometer la exactitud del resultado y/o la seguridad del 

paciente” (Marzana, I, et al, 2019, p .3). 

En el estudio de Bhalkar, M., Bhadre, R., y Hajirnis, K. (2019), se observa que los 

errores preanalíticos constituyen el 75% de los errores, 7,1% errores analíticos y el 17,9% 

corresponde a errores postanalíticos. Así también subraya que la mayoría de los errores 

preanalíticos ocurrieron durante la obtención de muestras de pacientes en un 93,7% (p. 2). 

Otra investigación realizada por Lippi, G., von Meyer, A., Cadamuro, J. & Simundic, A. 

(2018), resalta también que: La frecuencia de los errores preanalíticos comprende entre el 60 

y el 70% de todos los errores de laboratorio, por lo tanto, aproximadamente es entre cuatro y 
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tres veces mayor que los errores que ocurren en la fase analítica (es decir, ~ 15% de todos 

los errores) y postanalítica (es decir, ~ 20% de los errores). (p. 1) 

Se conoce que la principal causa de errores preanalíticos, son dependientes del ser 

humano debido a que aún se manejan procesos manualmente; sin embargo, estos pueden 

verse reducidos enfocándose en capacitación continua del personal en las diferentes etapas 

del laboratorio clínico junto con la implementación de medidas correctivas como la 

automatización y estandarización de los procesos; esto permite homogeneizar los controles 

de calidad en esta fase y permite minimizar el riesgo de errores. 

Para poder fortalecer el proceso del sistema de gestión de calidad y evitar el impacto 

negativo sobre la salud y seguridad del paciente es necesario alinearse a estándares 

internacionales como la Federación Internacional de Química Clínica y Medicina de 

Laboratorio (IFCC) que proporcionan una lista de indicadores de calidad, que pueden ser 

aplicables para todos los laboratorios del mundo, así como la herramienta Seis Sigma que 

consigue disminuir los errores basados en el seguimientos de los indicadores de calidad, 

número de defectos y nivel de desempeño (Plebani, M., et al, 2017). 

1.2 Justificación y uso de los resultados 

Todas las fases de las actividades que se llevan a cabo en el laboratorio clínico 

tienen igual importancia con respecto a la calidad; sin embargo, los altos porcentajes de 

incidentes que ocurren en la fase preanalítica constituyen un punto crítico que influyen 

directamente sobre la salud y la vida del paciente. 

En un estudio se analizó que el 98,79% de 164 pacientes observados presentó un 

error durante la toma de la muestra, debido a la inadecuada homogenización de las 

muestras (Donayre, P., et al., 2016). 

En otro estudio publicado por Patel, S., et al. (2018), se identificaron 23.281 

(53,9%) errores preanalíticos de un total de 17.800 pruebas recopiladas, siendo la 

información incompleta el error principal que abarcó el 71,3%. 

El 24,4% de los errores de laboratorio tienen un impacto negativo sobre el cuidado 
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de los pacientes, con consecuencias tan graves como la admisión inadecuada a la unidad 

de cuidados intensivos y transfusiones innecesarias; situaciones que son prevenibles si 

el error se detecta a tiempo (Guevara, N., Tangarife, V., 2016, p. 6). 

Al ser una fase que por su complejidad eleva el porcentaje de error es de utilidad 

conocer, evaluar y controlar los incidentes que requieran intervención, con la finalidad de 

obtener muestras de calidad que sean representativas de la condición del paciente y 

garanticen confiabilidad en sus resultados. Este estudio tiene como propósito evaluar los 

indicadores de calidad (IC) mediante la metodología Seis Sigma que permitirá la detección 

oportuna, ejecutar acciones de prevención como parte de la mejora en la atención sanitaria 

de calidad.  

1.3 Objetivos 

1.3.1 General  

• Elaborar un plan de mejora de calidad para la fase preanalítica mediante la 

metodología Seis Sigma en el Laboratorio Clínico Patológico Labclimed, Quito - 2021 

1.3.2 Específicos 

• Determinar los tipos de incidentes preanalíticos y la frecuencia en que se 

desarrollan. 

• Analizar los indicadores de calidad preanalíticos basado en metodología Seis 

Sigma. 

• Elaborar un plan de mejora continua para la atención en la fase preanalítica. 
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Capítulo dos 

 Fundamento teórico 

2.1 Marco teórico  

2.1.1 Garantía de la Calidad en el Laboratorio Clínico 

Los procesos de gestión de calidad incluyen y agrupan diversos métodos, técnicas y 

procesos permitiendo la excelencia tanto en el desempeño laboral como en la facilidad de los 

resultados que son emitidos. 

“El sistema de gestión de calidad de los laboratorios es el instrumento utilizado por los 

laboratorios que permite constituir, garantizar, inspeccionar, vigilar, optimizar y perfeccionar 

las acciones que realizan en las instituciones de los laboratorios clínicos” (Litardo, Y., 

Solorzano, D., Chávez, D., y Lino, W, 2021, p. 6). 

2.1.2 Fases del laboratorio clínico  

El control de calidad es indispensable para garantizar que los resultados sean de 

absoluta confianza, por lo que es necesario implementar herramientas que evalúen las fases 

de cada proceso. Siguiendo la categorización que se enfatiza en la Organización Mundial de 

la Salud [OMS] (2016): 

Las normas ISO agrupan los procesos del laboratorio en las categorías de fase 

preanalítica, analítica y postanalítica. Los términos similares en uso en los laboratorios 

incluyen: procesos anteriores al análisis, durante el análisis y posteriores al análisis o procesos 

previos a la prueba, durante la prueba y posteriores a la prueba. (p. 4) 

Fase preanalítica 

Abarca el período comprendido desde la solicitud de análisis emitida por el el médico,  

la preparación del paciente, la toma o recolección de las muestras, el procesamiento de las 

muestras, conservación y mecanismos de transporte previo al proceso analítico. (Coronado, 

Y., Carballo, M., Abreu, M., Garbosa, K., Fariñas, O., & García, A., 2014, p. 7) 

Es la fase previa al proceso de las muestras, por tanto, su importancia en el 

cumplimiento de cada paso propiciará un resultado óptimo y de información clínicamente útil. 
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Fase analítica 

“Incluye toda la etapa del procesamiento analítico propiamente dicho, así como las 

medidas de aseguramiento de la calidad que se toman en la misma” (Coronado, Y, et al., 

2014, p. 7). 

Fase postanalítica 

“Se inicia cuando se informan los resultados obtenidos en la fase anterior e incluyen 

los mecanismos de registro, entrega, interpretación y la garantía del secreto profesional” 

(Coronado, Y, et al., 2014, p. 7). 

2.1.3 Errores en el laboratorio clínico 

En la revisión de Carchio, S., et al. (2019) afirman que “La etapa preanalítica ha 

demostrado ser la más vulnerable, con una tasa de error de hasta un 70% del total de los 

errores de laboratorio” (p.3), debido a que la mayoría de estos procesos son manuales y la 

tasa de error siempre es alta.  

“Los procesos preanalíticos se desarrollan fuera del propio laboratorio, con personal 

muy numeroso y no dependiente del mismo, con una menor estandarización y automatización 

de los procesos, indicadores” (Marzana, I, et al, 2019, p .2). Es por esto que, constituye una 

oportunidad de mejora para el laboratorio clínico. 

2.1.4 Errores relacionados con la identificación del paciente 

Este indicador hace referencia a las muestras que presentan discrepancias en cuanto 

a la identificación del paciente o a la solicitud del examen y esto repercurte de manera directa 

en la seguridad del paciente (Marzana, I, et al, 2019).  

2.1.5 Errores relacionados con la obtención de la muestra 

“El personal del laboratorio debe tomar las máximas precauciones con la adecuada 

extracción sanguínea, la correcta identificación, la selección del anticoagulante correcto, 

pues cada uno tienen sus indicaciones concretas, de acuerdo con el parámetro que se 

investiga, la correcta rotulación de los tubos, etc.” (Coronado, Y., et al., 2014, p. 7) 

La hemólisis es el resultado de causas preanalíticas asociadas con la recolección,  

y manipulación de muestras, con los métodos métodos de transporte discordantes, 
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temperaturas extremas, procesamientos retrasados o almacenamientos prolongados (Wan 

Azman, W. N., et al.,2019). 

2.1.6 Calidad en el laboratorio 

La calidad en el laboratorio se define como la capacidad de emitir resultados 

analíticos lo más exactos, fiables, precisos y reproducibles, que sean de utilidad para la toma 

de decisiones médicas para el adecuado diagnóstico y oportuno tratamiento de los pacientes. 

Para garantizar la calidad es indispensabele la implementación de un programa de calidad 

que cubra los requerimientos de estructura, recursos, procesos y procedimientos 

organizados. Parte de la gestión de la calidad es la evaluación y el control del rendimiento 

respecto a normas internacionales que abordan los requisitos clave para suministrar a los 

clientes servicios y productos de calidad (Henry, J.B, 2005). 

“Un sistema de gestión de la calidad se puede definir como las actividades 

coordinadas para dirigir y controlar una organización con respecto a la calidad” (OMS, 2016, 

p. 3). 

2.1.7 Indicadores de calidad en el laboratorio 

“Los IC serán requisitos para seguir, medir, analizar y evaluar el funcionamiento de 

nuestros procesos en función de los criterios de prioridad seleccionados” (Gómez, JE, 

2020, p. 4) 

El Grupo de Trabajo sobre Errores de Laboratorio y Seguridad del Paciente (WG-

LEPS) de la Federación Internacional de Química Clínica y Medicina de Laboratorio (IFCC) 

han hecho una importante contribución al desarrollo de IC para la fase preanalítica, nos 

guían por medio de una lista de indicadores a identificarlos según nuestra situación a evaluar 

y nos ayudan en la correcta asignación por orden de prioridad según los IC identificados 

(Grecu, D., et al., 2014, p1). 

2.1.8 Metodología Seis Sigma 

El Seis Sigma es una filosofía que inicia en los años ochenta en Estados Unidos 

creada por el ingeniero Bill Smith como estrategia de mercado y de mejoramiento de la 

calidad en la empresa Motorola, sin embargo, fue el ingeniero Mikel Harry quien desarrolla 
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la metodología e tuvo influencia en la organización para el análisis de la variación de los 

procesos enfocados en los procesos de DMAIC y fundó la Academia del Seis Sigma en los 

años noventa, Mikel Harry es considerado el responsable del liderazgo, la implementación 

y despliegue del Seis Sigma (Navarro, E., Gisbert, V. & Pérez, A., 2017, p.3) 

“La medición de la calidad en una escala sigma en la fase preanalítica requiere 

monitorear el proceso de resultados, contar los defectos, calcular los defectos por millón 

(DPM) y usar tablas estadísticas para convertir el DPM en métricas sigma” (Grecu, D., et al., 

2014, p2).  

2.1.9 Objetivo del Seis Sigma 

Su objetivo se basa en “Aumentar la capacidad de los procesos, de tal forma que 

estos generen los mínimos defectos por millón de unidades producidas” (Navarro, E., 

Gisbert, V. &Pérez, A., 2017, p.4). 

2.1.10 Fases de la metodología Seis Sigma 

Seis Sigma es una metodología compuesta por cinco fases: Definir, Medir, Analizar, 

Mejorar y Controlar (DMAIC). 

• Fase de definición: se identifican los proyectos Seis Sigma que 

deben ser evaluados por la dirección para evitar la infrautilización de recursos, 

para así asignar la prioridad necesaria para cada proyecto. 

• Fase de medición: consiste en la caracterización del proceso 

identificando los requisitos clave de los clientes, las características clave del producto 

y los parámetros que afectan al funcionamiento del proceso y a las características 

clave. Es donde se define el sistema de medida y se mide la capacidad del proceso. 

• Fase de análisis: se analizan los datos actuales e históricos. Se 

desarrollan hipótesis sobre posibles relaciones causa-efecto mediante el uso de 

herramientas como el Diagrama de Ishikawa que analiza la causa raíz. 

• Fase de mejora: se determina la relación causa-efecto para predecir, 

mejorar y optimizar el funcionamiento del proceso. 
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• Fase de control: se diseñan y documentan los controles necesarios 

para asegurar que el sistema implantado se mantenga en el tiempo. (Navarro, E., et 

al., 2017, p.5). 

2.2 Estado actual del conocimiento 

Los laboratorios clínicos cuentan con diversas guías y normas como base para lograr 

un desempeño óptimo:  

El Instituto de Estándares Clínicos y de Laboratorio (CLSI) cuenta con guías que 

aportan al proceso preanalítico como el documento CLSI H3-A6 que especifica los 

procedimientos para la recolección de muestras de sangre para diagnóstico por punción 

venosa (CLSI, 2007). 

El Colegio Latinoamericano de Bioquímica Clínica (COLABIOCLI) estableció un Grupo 

de Trabajo Latinoamericano para la Fase Preanalítica (WG-PRE-LATAM), que trabajaron 

para la elaboración de guías acerca de mejores prácticas, directrices y recomendaciones para 

la extracción de muestras de sangre venosa, que permitan estandarizar la pase preanalítica 

(Simundic, A., et al., 2018). 

En la norma ISO 9001:2015 se especifica los requisitos para implementación de un 

Sistema de Gestión de Calidad que demuestra la capacidad para proporcionar servicios que 

satisfagan a los requisitos del cliente (NORMA ISO 9001: 2015). 

La necesidad de reducir la tasa de error ha puesto de relieve, especialmente en las 

fases preanalítica, la norma ISO 15189:2012 establece que el laboratorio debe establecer 

indicadores de la calidad para realizar el seguimiento y evaluar el desempeño observando los 

aspectos críticos de los procesos preanalíticos (NORMA ISO 15189: 2012). 

El Grupo de Trabajo sobre Errores de Laboratorio y Seguridad del Paciente (WG-

LEPS) de la Federación Internacional de Química Clínica y Medicina de Laboratorio (IFCC) 

ha implementado un proyecto con el objetivo de desarrollar un modelo para promover el uso 

armonizado de indicadores de calidad, que permita definir los procedimientos para la 

recopilación de datos y conseguir una comparación oportuna entre laboratorios con respecto 

al manejo de preanálisis (IFCC, 2017). 
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Capítulo tres 

 Marco metodológico 

3.1 Tipo de estudio 

El presente estudio es de tipo observacional, descriptivo y retrospectivo, con un 

enfoque cuantitativo. 

 
3.2 Descripción del área de estudio y/o área de influencia 

El área de estudio donde se llevó a cabo el presente trabajo fue en el Laboratorio  

Clínico Patológico Labclimed, el cual es un laboratorio clínico de referencia de mediana 

complejidad.  

3.2.1 Ubicación 

 
El Laboratorio Labclimed se encuentra ubicado en la provincia de Pichincha, ciudad 

de Quito, en la siguiente dirección: Bulgaria y Diego de Almagro. 

 

Figura 1 

Ubicación Google Maps del Laboratorio Clínico Patológico Labclimed 

 

Nota. Adaptado de Google Maps [Fotografia], Google Maps, 2022, https://n9.cl/04d0n. 
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3.2.2 Misión   

Brindar servicios de medicina de laboratorio, análisis clínicos e histo-patológicos a 

instituciones públicas y privadas, asegurando su calidad analítica en procesos de 

equipamiento, pre-analíticos y pos- analíticos, lo que permitirá a nuestros clientes obtener 

información clínicamente útil resultados confiables que les brinde soporte para sustentar o 

descartar un diagnóstico médico (Labclimed, 2020). 

3.2.3 Visión 

Ser uno de los principales laboratorios de referencia clínicos histo-patológicos en el 

Ecuador (Labclimed, 2020). 

3.2.4 Política de calidad 

Laboratorio Labclimed, realiza el análisis de muestras biológicas, determinaciones 

para diagnóstico clínico, garantizando la entrega de resultados oportunos, cimentados en un 

sólido sistema de gestión de calidad basado en requisitos ISO: 9001, que busca satisfacer 

las necesidades de los clientes y cumplir con los requisitos legales (Labclimed, 2020). 

3.2.5 Servicios  

Laboratorio Labclimed es un laboratorio de referencia, que trabaja en convenio con 

instituciones a nivel nacional a las cuales presta el servicio en el procesamiento de pruebas 

de rutina como diagnósticos especiales. Además, mantiene convenios con laboratorios 

extranjeros para el envío de muestras para pruebas que no se realizan en el país (Labclimed, 

2020). 

Laboratorio Labclimed miembro del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) 

brinda el mismo desempeño que un laboratorio internacional bajo estrictos estándares de 

control de calidad (Labclimed, 2020). 

A través de un riguroso programa de control, el Laboratorio Labclimed garantiza la 

calidad en todas sus fases de los análisis, incluyendo fases pre y post analíticas, fase de 

seguridad y programas externos de evaluación, teniendo siempre como respaldo la 

capacitación y entrenamiento continuo de su personal (Labclimed, 2020). 
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Ofrece sistemas automatizados y con estrictos controles de calidad, el servicio está 

presente las 24 horas, los 365 días del año; ya que dispone la capacidad de procesamiento 

suficiente que permite obtener los resultados en un menor tiempo posible (Labclimed, 2020). 

3.2.6 Áreas del Laboratorio   

Dispone de las siguientes servicios: hematología, química clínica, inmunología, 

endocrinología, genética, microbiología, fertilidad, marcadores tumorales, biología molecular, 

además cuenta con el servicios de Anatomía Patológica, donde se atienden los 

requerimientos de las diferentes especialidades médicas que requieran análisis 

histopatológicos de los diversos tejidos. (Labclimed, 2020) 

Laboratorio Labclimed cuenta con diferentes áreas de gestión como son: preanalítica, 

analítica y postanalítica. El área del presente estudio analizada ha sido la de preanalítica, la 

cual la constituye el personal de laboratorio que cumple funciones de recepción y verificación 

de muestras para dar continuidad al proceso analítico y posanalítico. 

3.3 Población, muestra y muestreo 

3.3.1 Población 

Está conformada por 28.154 muestras generales recibidas en el Laboratorio Labclimed 

durante el año 2021. En el proyecto desarrollado se filtraron los datos de acuerdo a los 

objetivos planteados correspondientes a la fase preanalítica. 

3.3.2 Muestra 

Está constituida por el total de muestras recibidas provenientes de laboratorios que remiten 

muestras biológicas y que registraron incidentes preanalíticos recopilados durante el año 

2021, conformado por 358 muestras de pacientes en las que se encontraron 394 incidentes. 

3.4 Criterios de inclusión y exclusión 

3.4.1 Criterios de inclusión 

 
Se incluyeron en el estudio todos los incidentes preanalíticos registrados durante el año 2021, 

que reunieron toda la información necesaria.  
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Para la categorización de los diferentes tipos de incidente los criterios de inclusión fueron:  

- Solicitudes identificadas erróneamente 

- Muestras identificadas erróneamente  

- Muestras sin identificar 

- Muestras coaguladas 

- Muestras hemolizadas 

- Muestras lipémicas 

- Muestras ictéricas 

- Muestras con volumen insuficiente 

- Muestras recogidas en un recipiente incorrecto 

- Muestras no recibidas (extraviadas) 

- Muestras transportadas inadecuadamente 

Se tomaron en cuenta todos los datos de los registros filtrados y verificados al 100%.  

3.4.2 Criterios de exclusión 

Se consideraron a aquellos incidentes preanalíticos registrados que no cumplieron 

con los siguientes criterios como parte de la información requerida para la correcta 

determinación y categorización de los diferentes tipos de incidentes. 

También fueron criterios de exclusión aquellos datos registrados cuya información no 

estaba disponible para recabar lo requerido y que no contaban con un respaldo documental 

que corrobore el tipo de error presentado y el seguimiento del proceso final de estas muestras 

a pesar de que presentaron errores. 

3.5 Métodos, técnicas e instrumentos 

3.5.1 Método  

Se codificaron las variables de interés en función del modelo de los IC recomendados 

por la Federación Internacional de Química Clínica y Medicina  de Laboratorio (IFCC). En el 

2017 se llevó a cabo la Conferencia de Consenso “Armonización de Indicadores de Calidad 

en Medicina de Laboratorio” y se aprobó su última actualización (IFCC, 2017). (Apéndice 1) 

Se hizo uso de la metodología Seis Sigma, este método busca mejorar la calidad de 
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los procesos mediante la identificación y eliminación de los defectos (errores) a través del 

modelo DMAIC y promover la reducción de la variabilidad en los procesos (Inal, T. C., et al., 

2018). 

La metodología Seis Sigma asegura una calidad de tipo cuantitativa que permite 

evaluar el desempeño de los procesos, basado en la medida de la variabilidad en términos 

de defectos por millón, por tanto, su implementación tiene la capacidad de detectar las 

posibles causas y mejorar la optimización de un proceso. (Carchio, S., et al., 2019) 

Para determinar la métrica sigma de cada incidente preanalítico, se correlacionó la 

escala sigma con el número de defectos haciendo uso de la calculadora de Westgard en línea 

(https://www.westgard.com/six-sigma-calculators.htm); la cual es una herramienta propia del 

método seis sigma, que se obtiene a partir del número de defectos observados (394) entre el 

número total de muestras recibidas (28.154). Los defectos pueden contarse o estimarse y 

luego convertirse a una relación de defectos por millón (DPM). Esta relación DPM luego se 

convierte en una métrica Sigma.  

El Seis Sigma representa 3.4 defectos por millón de oportunidades, es decir, 3.4 

defectos por millón de veces que se ejecuta un proceso. Por lo tanto, se espera que un 

método analítico Seis Sigma genere menos de 4 resultados erróneos por cada millón de 

informes de prueba (Westgard, S., et al., 2018). 

Los IC expresados en sigmas facilita el análisis de los resultados poniendo en 

evidencia los procesos que requieren un cambio, lo cual es de utilidad para establecer 

prioridades y desarrollar estrategias de mejora con impacto positivo en la calidad (Carchio, 

S., et al., 2019). 

De acuerdo al modelo Seis sigma como se muestra en la Figura 2, se presenta la 

correlación del número de errores o defectos por millón, en la que un proceso con capacidad 

Seis Sigma implica 3.4 defectos por millón y un valor sigma de 3 indica 66.807 defectos por 

millón. Por tanto, un proceso con mayor valor sigma tiene menos errores y un buen 

rendimiento, caso contrario existe la necesidad de una acción correctiva y preventiva. 

(Kulkarni, S., et al., 2018) 
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Figura 2 

Modelo Seis Sigma 

 

Nota. Adaptado de Modelo Seis Sigma, Carchio, S., et al., 2019, https://n9.cl/04d0n 

3.5.2 Técnica  

Las técnicas que fueron utilizadas para este proyecto provienen directamente del 

sistema de gestión de calidad del laboratorio Labclimed, mediante su sistema de 

recopilación de información en línea:  

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfTR6QsQgdvojLJGsAjpPtHv07Js2_W

cjo-fdvWGcjOYcAM5g/viewform; este instrumento tipifica de manera estructurada los 

diversos tipos de incidentes. A partir de ello se construyó el indicador correspondiente en 

relación con el número de órdenes recibidas.  

3.5.3 El instrumento  

Mediante la recopilación de la información se elaboró una matriz de recolección de 

datos, esta está compuesta por 7 columnas: código de paciente, nombre del paciente, sexo 

del paciente, año del registro del incidente, mes registro de incidente, tipo de análisis de 

laboratorio clínico o anatomopatológico, tipo de incidente. (Apéndice 2)  

3.6 Procedimientos de recolección de información 

Se recolectó la información mediante la base de datos de gestión interna del 

laboratorio, la cual es almacenada de manera online a través de un formulario de Google 

“Incidentes Preanalíticos Labclimed”, donde se registra los diferentes tipos de incidentes 

preanalíticos detectados:  

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfTR6QsQgdvojLJGsAjpPtHv07Js2_Wcjo-

fdvWGcjOYcAM5g/viewform 
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3.7 Procedimiento para garantizar la calidad de datos 

Se garantizó la calidad de la información mediante la base de datos del Laboratorio 

Labclimed correspondiente al formulario online establecido para el registro de los incidentes 

detectados, que permitió filtrar la información de interés del estudio. Para asegurar su 

fiabilidad se constató de manera personal la verificación de documentación válida de aquellos 

datos que no cumplían con los criterios de inclusión, además de verificar manualmente 

aquellos datos que presentaron más de un error. 

3.8 Plan de tabulación y análisis de datos 

Para la tabulación de los datos se ingresaron en el sistema de software estadístico 

IBM SPSS Statistics versión 28.0.1.1. En la que se asignó un código a cada paciente con 

numeración de 4 dígitos (0001), para el sexo del paciente se asignó (1) para Mujer (2) para 

Hombre, para el año del registro del incidente (1) 2021, para el mes registro de incidente se 

asignó (1) Enero, (2) Febrero, (3) Marzo, (4) Abril, (5) Mayo, (6) Junio, (7) Julio, (8) Agosto, 

(9) Septiembre, (10) Octubre, (11) Noviembre, (12) Diciembre, para el tipo de análisis de 

laboratorio (1) clínico (2) anatomopatológico y finalmente para el tipo de incidente se asignó 

(1) Solicitudes identificadas erróneamente, (2) Muestras identificadas erróneamente, (3) 

Muestras sin identificar, (4) Muestras coaguladas, (5) Muestras hemolizadas, (6) Muestras 

lipémicas, (7) Muestras ictéricas, (8) Muestras con volumen insuficiente, (9) Muestras 

recogidas en un recipiente incorrecto, (10) Muestras no recibidas (extraviadas), (11) Muestras 

transportadas inadecuadamente. 

Para el análisis de las variables se utilizó el sistema de software estadístico IBM SPSS 

Statistics versión 28.0.1.1. Las variables fueron analizadas en función de la distribución de 

frecuencia absoluta y relativa. 

Los resultados se presentaron mediante la elaboración de tablas y gráficos 

correspondientes a cada uno de los objetivos planteados en el estudio. 
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3.9 Aspectos bioéticos 

Para el acceso y la recolección de los datos que requirió este estudio precisó solo de 

la autorización del representante del laboratorio. Esta investigación no ocasiona riesgos para 

usuarios externos, internos o de instrumentación. Se respetaron los principios de 

confidencialidad de los pacientes. 
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Capítulo cuatro 

Resultados 

4.1 Resultados 

4.1.1 Resultados de objetivo 1. Determinar los tipos de incidentes preanalíticos y la 

frecuencia en que se desarrollan. 

 
Tabla 1 

Frecuencia y porcentaje del tipo de incidentes preanalíticos 

Incidentes preanalíticos Frecuencia Porcentaje 
Porcentaje 

válido 
Porcentaje 
acumulado 

 

Solicitudes identificadas 

erróneamente 
161 40,9 40,9 40,9 

Muestras hemolizadas 101 25,6 25,6 66,5 

Muestras sin identificar 70 17,8 17,8 84,3 
Muestras transportadas 

inadecuadamente 
30 7,6 7,6 91,9 

Muestras lipémicas 16 4,1 4,1 95,9 

Muestras identificadas 

erróneamente 
14 3,6 3,6 99,5 

Muestras ictéricas 2 ,5 ,5 100,0 

Total 394 100,0 100,0  

 
De 358 muestras de pacientes se lograron identificar 394 incidentes, de los cuales el 

90% presentaron uno sólo mientras que el 10% presentaron más de 1 incidente. 

Se analizaron 394 datos registrados como incidentes; y se evidenció que el principal 

incidente preanalítico prevalente durante el año 2021 corresponde a: “Solicitudes 

identificadas erróneamente” (40,9%), seguido del incidente correspondiente a “Muestras 

hemolizadas” (25,6%), y del incidente correspondiente a “Muestras sin identificar” (17,8%).  
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Figura 3 

Frecuencia y porcentaje de incidentes preanalíticos por mes 

 
 

Durante el año 2021 se registraron un total de 394 incidentes preanalíticos de los 

cuales se puede observar una mayor prevalencia de incidentes registrados en el mes de mayo 

y enero del año 2021 con un porcentaje de 29,70% y 25,89% respectivamente. 
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Tabla 2 

Frecuencia y porcentaje de incidentes preanalíticos según sexo 

Sexo Frecuencia Porcentaje Porcentaje válido Porcentaje acumulado 

 

Mujeres 337 85,5 85,5 85,5 

Hombres 57 14,5 14,5 100,0 

Total 394 100,0 100,0  

 
 
Tabla 3 

Tipo de incidentes preanalíticos según sexo 

Incidente preanalítico Mujeres Hombres Total 

 

Solicitudes identificadas erróneamente 161 0 161 

Muestras sin identificar 70 0 70 

Muestras hemolizadas 57 44 101 

Muestras transportadas inadecuadamente 30 0 30 
Muestras identificadas erróneamente 12 2 14 

Muestras lipémicas 6 10 16 

Muestras ictéricas 1 1 2 

Total 337 57 394 

 
De los incidentes registrados durante el año 2021 se puede observar que la mayor 

cantidad de errores se presentaron en los registros correspondientes al género femenino con 

un total de 337 incidentes, que corresponden al 85,5% de la muestra. El tipo de incidente 

identificado como el más frecuente en este género correspondió a “Solicitudes identificadas 

erróneamente” (161) y en el género masculino el incidente más frecuente encontrado 

corresponde a “Muestras Hemolizadas” (44). 
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Tabla 4 

Frecuencia y porcentaje de incidentes preanalíticos por tipo de análisis de laboratorio 

 
Tipo de análisis de 

laboratorio 
Frecuencia Porcentaje 

Porcentaje 
válido 

Porcentaje 
acumulado 

 

Anatomopatológico 262 66,5 66,5 66,5 

Clínico 132 33,5 33,5 100,0 

Total 394 100,0 100,0  

 
 
Figura 4 

Incidentes preanalíticos según el tipo de análisis de laboratorio 

 

 
El 66,5% de los incidentes preanalíticos se evidenciaron en las muestras anatomo 

patológicas, cuya causa principal fueron “Solicitudes identificadas erróneamente” (161), y el 

33,5% de los incidentes preanalíticos correspondieron a muestras para análisis clínico en su 

mayoría fueron por “Muestras Hemolizadas” (101). 
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Tabla 5 

Tipo de incidente preanalítico según la unidad de procedencia 

Incidente preanalítico 

AV
AN

TM
ED

 

NV
 S

AL
UD

 

CE
ND

IA
VI

A 

AS
IS

TA
NE

T 

AM
BA

TO
 

SA
RY

LA
B 

TOTAL 

Solicitudes identificadas 

erróneamente 
161 0 0 0 0 0 161 

Muestras hemolizadas 95 0 1 3 2 0 101 
Muestras sin identificar 55 15 0 0 0 0 70 

Muestras transportadas 

inadecuadamente 
28 1 1 0 0 0 30 

Muestras lipémicas 8 0 0 5 3 0 16 

Muestras identificadas 

erróneamente 
1 1 11 0 0 1 14 

Muestras ictéricas 2 0 0 0 0 0 2 
Muestras coaguladas 0 0 0 0 0 0 0 

Muestras con volumen de 

muestra insuficiente 
0 0 0 0 0 0 0 

Muestras recogidas en un 

recipiente incorrecto 
0 0 0 0 0 0 0 

Muestras no recibidas 

(extraviadas) 
0 0 0 0 0 0 0 

TOTAL 350 17 13 8 5 1 394 

 

De los incidentes registrados durante el año 2021 se puede observar que la mayor 

prevalencia se presentaron en la unidad de AVANTMED con un total de 350 incidentes, de 

los cuales el tipo de incidente identificado con más frecuencia en esta unidad fue “Solicitudes 

identificadas erróneamente” (161), “Muestras hemolizadas” (95) y “Muestras sin identificar ” 

(55). 
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Figura 5 

Diagrama de Pareto de Incidentes Preanalíticos 

  
 

En el Diagrama de Pareto se puede observar un total de 7 errores preanalíticos; que 

corresponde al 80% de incidentes en la fase preanalítica; los principales incidentes 

detectados están asociados a “Solicitudes identificadas erróneamente”, a “Muestras 

hemolizadas”, y a “Muestras sin identificar”.  
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4.1.2 Resultados de objetivo 2. Analizar los indicadores de calidad preanalíticos 

basado en metodología Seis Sigma. 

Tabla 6 

Frecuencia, porcentaje, métrica y desempeño sigma de incidentes preanalíticos 

N° Indicador Frecuencia 
Porcentaje 

% 
Dpm 

Métrica 
sigma 

Desempeño 
sigma 

1 
Solicitudes 

identificadas 

erróneamente 

161 41% 5719 4.1 MEDIO 

2 Muestras hemolizadas 101 26% 3587 4.2 MEDIO 

3 Muestras sin identificar 70 18% 2486 4.4 MEDIO 

4 
Muestras 

transportadas 

inadecuadamente 

30 8% 1066 4.6 MEDIO 

5 Muestras lipémicas 16 4% 497 4.8 MEDIO 

6 
Muestras identificadas 

erróneamente 
14 4% 568 4.8 MEDIO 

7 Muestras ictéricas 2 1% 71 5.4 ALTO 
 

8 Muestras coaguladas 0 0% 0 INDEFINIDO - 

9 
Muestras con volumen 

de muestra insuficiente 
0 0% 0 INDEFINIDO - 

10 
Muestras recogidas en 

un recipiente incorrecto 
0 0% 0 INDEFINIDO - 

11 
Muestras no recibidas 

(extraviadas) 
0 0% 0 INDEFINIDO - 

 Total 394 100%    

Nota. -Indeterminado, Dpm: defectos por millón 

De acuerdo al desempeño Seis Sigma y a su correcta interpretación, podemos 

observar que el valor sigma más bajo se mantiene en “Solicitudes identificadas erróneamente” 

(4.1), seguido de “Muestras hemolizadas” (4.2) y “Muestras sin identificar” (4.4). 
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4.1.3 Resultados de objetivo 3. Elaborar un plan de mejora continua para la atención 

en la fase preanalítica. 

El siguiente cuadro está estructurado en función los requisitos que se llevan a cabo 

en los procesos que conforman la fase preanalítica, esta incluye la solicitud analítica, la 

preparación del paciente, la toma de muestra y la manipulación y transporte de las muestras.  

En base a la información obtenida mediante la evaluación de los indicadores se 

observa que los desencadenantes de incidentes preanalíticos pueden ser atribuidos a la 

ausencia de procedimientos técnicos, a una mala adherencia a los protocolos estándar y a la 

fatla de socialización de estos, por lo que es necesario que los laboratorios que remitan 

muestras biológicas tengan en consideración la estandarización de sus procesos a fin de 

obtener resultados de calidad.  

En cuanto a las propuestas para el laboratorio receptor de muestras que permitan 

reducir el número de incidentes se propone la difusión de los procesos de recepción de 

muestras remitidas y los puntos clave a identificar para continuar con el adecuado 

procesamiento en la fase analítica, se elabora un Flujograma de recepción de muestras 

remitidas y manejo de incidentes que permita clarificar los procesos internos del laboratorio. 

En vista de los resultados anteriormente expuestos se hace hincapié en la necesidad 

de mejorar la identificación del paciente y la adecuada rotulación de muestras por esto se 

elabora un algoritmo de verificación de procesos, que permita intensificar las medidas de 

control en la identificación correcta de los pacientes.  

También se elabora una guía del tipo de muestra y tipo de contenedor tomando como 

referencia lo recomendado en la guía de procedimiento de recolección de muestras del 

Instituto de Estándares Clínicos y de Laboratorio. 
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Tabla 7 

Acciones recomendadas para el laboratorio emisor 

LABORATORIO EMISOR 
Fase 

Preanalítica 
Paso a paso  Acciones Recomendadas 

1 

So
lic

itu
d 

an
al

íti
ca

 

Identificación del paciente (Nombres y apellidos 

completos) 

- Estandarización del 

proceso de identificación 

del paciente   

-Socialización al personal 
de laboratorio 

-Capacitación continua al 

personal de laboratorio 

Identificación del médico solicitante o institución de 

convenio  

Descripción de la muestra y procedencia anatómica/ 

pruebas analíticas 

Información clínica relativa al paciente: género, fecha 

de nacimiento o edad, información clínica o 

diagnóstico 

Fecha y hora de recolección de la muestra primaria 

Fecha y hora de recepción de la muestra en el 

laboratorio 

2 

Pr
ep

ar
ac

ió
n 

de
l p

ac
ie

nt
e 

Verificación de requisitos previos a la toma de la 

muestra (ayuno, medicación, hora de toma, etc.) 

-Elaboración de un catálogo 

de pruebas con las 

condiciones requeridas 

previo a la toma de muestra 

-Socialización al personal 

de laboratorio 

-Capacitación continua al 

personal de laboratorio  

3 

To
m

a 
de

 m
ue

st
ra

s 

Identificación de las muestras primarias y sus 

solicitudes 
-Estandarización del 

proceso para extracción de 

muestras  

-Socialización al personal 

de laboratorio 

-Capacitación continua al 

personal de laboratorio  

Identificación de las muestras con un mínimo de dos 

identificadores (Nombres completos y cédula de 

identidad) / muestras para citología deben rotularse en 

la lámina portaobjetos) 

Descripción del procedimiento para la obtención de la 

muestra  
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4 

M
an

ip
ul

ac
ió

n 
y 

tra
ns

po
rte

 d
e 

m
ue

st
ra

s 

Instrucciones para la correcta manipulación 

(centrifugación, refrigeración, almacenamiento)  

- Contar con una guía de 

alineamiento de transporte 

correcto de muestras 

-Socialización al personal 

de laboratorio 

-Capacitación continua al 

personal de laboratorio  

Instrucciones para el correcto transporte o envío de 

muestras 
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Tabla 8 

Propuesta de mejora y acciones recomendadas para el laboratorio receptor 

LABORATORIO RECEPTOR 
Fase 

Preanalítica 
Paso a paso  

Propuestas de 
mejora 

Acciones Recomendadas y 
Frecuencia de medición 

1 

Ca
lid

ad
 d

e 
id

en
tif

ic
ac

ió
n 

 

Documentación completa* 

Flujograma de 

recepción de 

muestras remitidas y 

manejo de 

incidentes* 
 

 

 

Algoritmo de 

verificación de 

procesos** 

 

 
 

Guía del tipo de 

muestra y tipo de 

contenedor*** 

 
 

Socialización a los clientes de 

diagrama de flujo de recepción 

de muestras remitidas  

(Frecuencia: Trimestral) Verificación de datos requeridos* 

Inclusión de programa de 

auditorías internas                              

(Frecuencia: Trimestral) Verificación de rotulación de 

muestras* Sensibilización a los clientes 

periódicamente para hacer 

énfasis en la correcta 

identificación de las muestras        

(Frecuencia: Trimestral) 

Verificación de muestras en base 

a datos de solicitud* 

2 

Ca
lid

ad
 d

e 
ob

te
nc

ió
n 

de
 

m
ue

st
ra

 

Verificación visual de 

interferencias HIL* 

Medición del valor sigma               

(Frecuencia: Mensual, Anual) 

Verificación de recolección 

adecuada* 
Notificación a los clientes de 

muestras remitidas mediante el 

resumen de los indicadores en 

cada centro  (Frecuencia: 

Mensual) 

Verificación de volumen 

adecuado* 

Verificación de presencia de 

coágulo* 

3 

Ca
lid

ad
 d

e 
tra

ns
po

rte
 d

e 
la

s 
m

ue
st

ra
s 

Registro de hora y responsable de 

recepción* 
Gestión de las incidencias 

detectadas, análisis, acciones 

resolutivas (Frecuencia: 

Mensual) 

Medición de temperatura* 

Verificación de contenedores de 

transporte* 

Verificación de embalaje de 

muestras* 

Nota.* Flujograma de recepción de muestras remitidas y manejo de incidentes (Apéndice 3) , ** Algoritmo de 

verificación de procesos (Apéndice 4), *** Guía del tipo de muestra y tipo de contenedor (Apéndice 5) 
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Tabla 9 

Indicadores de calidad 

INDICADOR DE CALIDAD 

Fa
se

 P
re

an
al

íti
ca

 

In
di

ca
do

r 

O
bj

et
iv

o  

Es
tá

nd
ar

 * 

Ev
al

ua
ci

ón
 

co
m

pa
ra

tiv
a 

M
ét

ric
a 

Si
gm

a-
IF

CC
 

M
et

a 
va

lo
r S

ig
m

a 

Fr
ec

ue
nc

ia
 d

e 
m

ed
ic

ió
n 

Re
sp

. 

1 

Ca
lid

ad
 d

e 
id

en
tif

ic
ac

ió
n 

 

Número de solicitudes 

incompletas/Total de 

solicitudes receptadas  

Reducir el número 
de incidentes de 

solicitudes 

incompletas 

<5% - 
> 

4.1 

M
en

su
al

 

C
oo

rd
. d

e 
C

al
id

ad
 

Número de solicitudes 

identificadas 

erróneamente/Total de 

solicitudes receptadas 

Reducir el número 

de incidentes de 

solicitudes 

identificadas 

erróneamente 

<5% 
Pre-

MisR 

> 

4.1 

M
en

su
al

 

C
oo

rd
. d

e 
C

al
id

ad
 

Número de muestras sin 

identificar/Total de 

muestras receptadas 

Reducir el número 
de incidentes de 

muestras sin 

identificar 

<5% Pre-Iden 
> 

4.4 

M
en

su
al

 

C
oo

rd
. d

e 
C

al
id

ad
 

Número de muestras 

identificadas 

erróneamente/Total de 

muestras receptadas 

Reducir el número 

de incidentes de 

muestras 

identificadas 

erróneamente 

<5% Pre-MisS 
> 

4.8 

M
en

su
al

 

C
oo

rd
. d

e 
C

al
id

ad
 

2 

Ca
lid

ad
 d

e 
ob

te
nc

ió
n 

de
 m

ue
st

ra
 

 
Número de muestras 

hemolizadas/Total de 

muestras receptadas 

 

Número de muestras 

lipémicas/Total de 

muestras receptadas 

 
Número de muestras 

ictéricas /Total de 

muestras receptadas 

Reducir el número 
de incidentes de 

muestras 

hemolizadas 

 

Reducir el número 

de incidentes  de 

muestras lipémicas 

 
Reducir el número 

de incidentes de 

muestras ictéricas  

<5% 

Pre-

HemV 

 

- 

 

- 

> 

4.2 

 

> 

4.8 

 

> 
5.4  

M
en

su
al

 

C
oo

rd
. d

e 
C

al
id

ad
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Número de muestras 

recogidas en un 

recipiente 

incorrecto/Total de 
muestras receptadas 

Reducir el número 

de incidentes de 

muestras recogidas 

en un recipiente 
incorrecto 

<5% 
Pre-

WroCo 

> 

3.0 

M
en

su
al

 

Número de muestras 

con volumen 

insuficiente/Total de 

muestras receptadas 

Reducir el número 

de incidentes de 

muestras con 

volumen 

insuficiente 

<5% Pre-InsV 
> 

3.0 

M
en

su
al

 

C
oo

rd
. d

e 
C

al
id

ad
 

Número de muestras 

coaguladas /Total de 

muestras receptadas 

Reducir el número 

de incidentes de 

muestras 
coaguladas  

<5% Pre-Clot 
> 

3.0 

M
en

su
al

 

3 

Ca
lid

ad
 d

e 
tra

ns
po

rte
 d

e 
la

s 
m

ue
st

ra
s  

Número de muestras no 

recibidas (extraviadas) 

/Total de muestras 

receptadas 

Reducir el número 

de incidentes de 

muestras no 

recibidas 

(extraviadas)  

<5% 
Pre-

NotRec 

> 

3.0 

M
en

su
al

 

C
oo

rd
. d

e 
C

al
id

ad
 

Número de muestras 

inadecuadas de 

temperatura/Total de 
muestras receptadas 

Reducir el número 

de incidentes de 

muestras 

inadecuadas de 
temperatura 

<5% 
Pre-

InTem 

> 

3.0 

M
en

su
al

 

Número de muestras 

trasnportadas 

inadecuadamente/Total 

de muestras receptadas 

Reducir el número 

de incidentes de 

muestras 

trasnportadas 

inadecuadamente 

<5% 
Pre-

DamS 

> 

4.6 

M
en

su
al

 

C
oo

rd
. d

e 
C

al
id

ad
 

<5% 

Nota.- Indicador IFCC no publicado, se usará calculo sigma  Westgard *Estándar predefinido por el 

laboratorio 
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4.2 Discusión 

Gracias a la tecnología, la informática y la automatización; estos nos permiten manejar 

un alto volumen de muestras en el laboratorio y a su vez permiten minimizar errores analíticos; 

sin embargo, la gestión de errores que se producen en la fase preanalítica y postanalítica son 

las más difíciles de controlar al tratarse de aspectos manuales como la extracción de 

muestras e interpretación de resultados (Hernández, S.M., et al, 2018). 

Para minimizar los errores del proceso preanalítico se puede contar con la ayuda de 

los requisitos establecidos en la norma de acreditación internacional ISO 15189: 2012 

“Laboratorios Clínicos-Requisitos particulares para la Calidad y la Competencia”, que 

establece la necesidad de implementar indicadores de calidad para monitorear el proceso de 

la fase preanalítica y permite la mejora continua de gestión de la calidad, de los procesos 

operativos, reducir costos y riesgos que impactan la seguridad del paciente (Villalta, L. R., et 

al., 2019). 

En el apartado 5.4 de la norma ISO 15189: 2012 nos indica como el laboratorio clínico 

debe asegurar una adecuada gestión del proceso preanalítico que incluye varias etapas: a) 

solicitud analítica; b) preparación del paciente; c) toma de muestra; d) manipulación y 

transporte de la muestra (Norma ISO 15189: 2012). La norma ISO 15189:2012 exige el 

establecimiento de indicadores de calidad para el seguimiento y evaluación de aspectos 

críticos de la fase preanalítica (Lippi, G., et al, 2019). 

El Laboratorio Labclimed en el año 2021 recibió 28.154 muestras provenientes de 

varios laboratorios clínicos de estudio que remiten muestras biológicas como parte de su 

convenio. Se lograron identificar 358 muestras y un total de 394 incidentes preanalíticos 

(1,4%).  

En el presente estudio el incidente que se presentó con mayor frecuencia fueron las 

Solicitudes identificadas erróneamente en un 40,9% (valor sigma 4.1). Este hallazgo coincide 

con lo publicado en otro estudio en el que se determinó la frecuencia de los errores de la fase 

preanalítica del laboratorio clínico según determinados indicadores y observaron que el 78% 
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fue por error de identificación del paciente en un total de 337 muestras observadas (Sonmez, 

C., et al., 2020). 

En otros estudios detallan este incidente como tercer error más frecuente (71,3%) de 

los errores preanalíticos se identificaron a causa de información incompleta relacionado con 

la identificación del paciente, son razones habituales la falta de detalles del paciente, el 

nombre incompleto que resulta en una confusión y el intercambio de resultados en el caso de 

pacientes con el mismo nombre, nombres mal escritos o poco legibles, la edad incorrecta 

también conduce a una mala interpretación de los valores debido a la confusión de los 

informes o a la diferencia en los valores de referencia según el género y el grupo de edad 

(Patel, S., 2018). 

Sin embargo, el hallazgo en el presente estudio se diferencia de otras investigaciones 

publicados que demuestran índices más bajos para este indicador, en el que se encuentra en 

un 0,05% de muestras mal identificadas con un valor sigma de 4,8 (Alshaghdali, K., et al, 

2022).  

De acuerdo a los criterios de la OMS se establece que debe haber un mínimo de dos 

identificadores para la rotulación de la muestra permitiendo asegurar su trazabilidad (Kulkarni, 

S., et al., 2018). 

Otro incidente principal determinado en el presente estudio fue Muestras sin rotular 

con una frecuencia ligeramente más baja de 17,8% (valor sigma 4.4) que las muestras 

hemolizadas. Otros estudios también habían encontrado este indicador como la segunda 

causa más frecuente de incidentes preanalíticos, el 0,81% del total de muestras presentaron 

algún tipo de error de identificación con menos de dos identificadores en su mayoría (Tóth, 

J., et al., 2020). 

En el presente estudio se identificó además el incidente Muestras identificadas 

erróneamente en un 4% (valor sigma de 4.8), este hallazgo se relaciona en investigaciones 

en las que muestran que el 5,2% corresponde a identificación errónea en las muestras del 

paciente, por discrepancia entre los nombres de las muestras y los nombres en las solicitudes. 

La inexperiencia del personal de la institución o la carga de trabajo pueden contribuir de 
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manera significativa en este error, si estas muestras se procesan pueden dar lugar a 

diagnósticos erróneos. Se debe maximizar los protocolos de verificación de datos del paciente 

como un control antes del procesamiento de la muestra, esto es de gran utilidad para reducir 

tales incidentes (Mehndiratta, M., et al., 2021).  

Se ha determinado que cerca del 60 al 70% de los incidentes preanalíticos se 

atribuyen a prácticas de flebotomía inapropiadas durante la recolección de la muestra (Lippi, 

et al., 2018). 

En esta investigación el 25,6% de los incidentes preanalíticos fueron muestras 

hemolizadas (valor sigma de 4.2), similar al estudio realizado por la Sociedad Española de 

Bioquímica Clínica y Patología Molecular (SEQC) a través de la evaluación externa de calidad 

de la fase preanalítica en el que se observa las causas de rechazo más frecuentes, muestras 

hemolizadas (36,2 %), seguida de las muestras no recibidas (34,5 %) y las muestras 

coaguladas (11,1) (Llopis, M. A., et al., 2017). 

En otro estudio se identificó 602 (1,7%) de muestras rechazadas por errores 

preanalíticos, sobre todo por muestras hemolizadas, 292 (48,50 %), 240 (39,87 %) a causa 

de la coagulación, 47 (7,81 %) a causa de un volumen inadecuado, 13 (2,16%) por envase 

inadecuado, y 10 restantes (1,66%) fueron rechazadas por errores de identificación (Kadić, 

D., et al., 2019). 

La hemólisis se define como la ruptura de los eritrocitos, que resulta de la liberación 

de los componentes intracelulares en el plasma o suero, puede atribuirse a causas no 

biológicas que ocurren durante la recolección y manipulación de muestras, como 

venopunciones traumáticas, recolección de muestras con dispositivos inapropiados, manejo 

inadecuado de muestras (homogenización vigorosa de las muestras después de la 

recolección), condiciones de almacenamiento inadecuadas (congelación de muestras, 

transporte de larga distancia en condiciones inapropiadas), etc. (Lippi, G., et al., 2018). 

Los resultados obtenidos de muestras hemolizadas no son fiables, este es un 

problema notable en las pruebas diagnósticas, como en el potasio (K+) o lactato 
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deshidrogenasa (LDH), puede obtenerse resultados anormalmente elevados o 

concentraciones normales que enmascaran niveles realmente bajos (Soto, A., et al., 2022). 

Otros incidentes observados fueron las Muestras lipémicas y Muestras ictéricas con 

menor frecuencia del 4%  (valor sigma 4.8) y 1% (valor sigma 5.4) respectivamente, estos 

incidentes influyen en la calidad de los resultados, ya que interfieren en los análisis de los 

niveles de bilirrubina, calcio (Ca2+), fósforo (P) y enzimas AST, ALT, gamma glutamil 

transferasa (γ-GT) (Kulkarni, S., et al., 2018). 

Por último, se observó el incidente Muestras transportadas inadecuadamente en un 

8% (valor sigma 4.6), la razón habitual de este error se atribuye al incorrecto manejo del 

contenedor para transporte de las muestras y las fluctuaciones de temperatura resultantes 

del retraso en el transporte, son un error preanalítico grave y la mayoría desconoce la 

inestabilidad de los analitos que son dependientes de la temperatura (Najat D., 2017). 

En los estudios de Kulkarni, S. et al sugieren que el personal de laboratorio deben 

ingresar la hora de recepción de la muestra en las solicitudes para saber si el informe se envió 

dentro del tiempo de respuesta e identificar si hubo algún retraso en el transporte (Kulkarni, 

S., et al., 2018). 

La métrica sigma o el método Seis Sigma como herramienta de evaluación de la 

calidad, determina la tasa de defectos de cualquier proceso. El nivel sigma calculado en este 

estudio evidencia que todos los procesos involucrados obtuvieron un desempeño de calidad 

medio y alto (> 3.0). Sin embargo, no elimina la posibilidad de aumentar su nivel sigma a 6.0. 

La expresión en sigmas de los indicadores de calidad ha facilitado el análisis de los resultados 

para establecer prioridades y desarrollar estrategias de mejora.  Para esto se propone un plan 

de mejora de los procesos llevados a cabo en la fase preanalítica en el que se detallan 

sugerencias para el laboratorio que remite las muestras (laboratorio emisor), y acciones 

recomendadas para quien las recepta (laboratorio receptor). 

Las altas tasas de error se pueden otorgar por varias razones, como la falta de 

capacitación frecuente del personal de laboratorio; pasos complejos de tiempo total del 



39 
 

 
 

proceso (TTP) y diferentes profesionales involucrados en la realización de TTP; escasez de 

personal y falta de automatización en el transporte de muestras 

 

Conclusiones 

La armonización de los estándares de calidad de las muestras, la optimización y la 

cooperación entre el laboratorio y los centros de extracción de muestras pueden mejorar 

significativamente la fase preanalítica. El monitoreo de los datos de indicadores de calidad 

son fundamentales para visualizar de mejor manera los aspectos críticos y posibles cambios 

que garanticen un rendimiento satisfactorio y que se relacionan directamente con la mejora 

de la calidad en el laboratorio. 

Un valor sigma >3.0 refiere un proceso bien controlado, sin embargo, es importante 

hacer énfasis que el personal técnico involucrado sea consciente en la verificación de la 

identidad del paciente y de los efectos adversos como diagnósticos erróneos, tratamientos 

innecesarios, e incluso que pueden tener consecuencias fatales. 

Los incidentes ocurridos en la fase preanalítica en su mayoría son prevenibles, ya que 

se relacionan directamente con procedimientos realizados por el profesional de salud fuera 

del laboratorio e incluso personal ajeno al laboratorio que desconoce la técnica adecuada de 

recolección de muestras, por lo expuesto anteriormente se enfatiza en la necesidad de 

formular lineamientos estratégicos y una supervisión intensa mediante capacitación correcta 

al personal de laboratorio para reducir el riesgo de errores y mejorar la seguridad del paciente. 

Las solicitudes son herramientas importantes que nos refleja la identidad del paciente, 

un error en esta etapa conlleva a un retraso en el procesamiento de la muestra. El personal 

técnico debe someterse a capacitaciones frecuentes y alinearse a un procedimiento estándar 

que ayudarán a reducir los errores presentados en esta fase y mejorar el rendimiento del 

laboratorio. 
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Recomendaciones 

Se considera fundamental que se continúe investigaciones de los incidentes 

presentes en el laboratorio clínico, por lo que se recomienda reestructurar el formulario de 

registro de incidentes, en el que además se incluya desde qué fase fue detectado el incidente 

(fase preanalítica, analítica o postanalítica), así como también desde qué área de proceso de 

análisis fue detectado (Hematología, Química Clínica, Endocrinología, Inmunología, 

Patología, etc.) y qué acciones resolutivas se tomaron de frente al incidente. 

Socialización a los clientes del diagrama de flujo de recepción de muestras remitidas 

para el conocimiento de los requisitos que debe cumplir una muestra de calidad antes de ser 

enviada al laboratorio de referencia, con la finalidad de mejorar las buenas prácticas de 

calidad.  

Inclusión de programa de auditorías internas. Debe planificar e implementar procesos 

de evaluación y auditorías con el fin de demostrar que los procesos preanalíticos se realizan 

de forma que cumplan las necesidades de los usuarios hacia la mejora continua del sistema 

de gestión de calidad.  

Sensibilización a los clientes periódicamente para hacer énfasis en la correcta 

identificación de las muestras a través de filtros de verificación .  

Medición del valor sigma como parte de establecer medidas de control para evidenciar 

oportunidades de mejora dentro de la gestión de la calidad. 

Notificación a los clientes de muestras remitidas mediante el resumen de los 

indicadores de calidad en cada centro. Este monitoreo continuo permitirá una adecuada y 

temprana corrección de los errores.  

Gestión de las incidencias detectadas, análisis, acciones resolutivas. Por tanto, es 

indispensable que el laboratorio lleve registros de las incidencias detectadas, el análisis y 

acciones ejecutadas de solución para asegurar la trazabilidad.  

Revisión de guías internacionales como la norma ISO: 15189 que le posibilite al 

laboratorio acreditarse de tal manera que cumpla con un Sistema de Gestión de la Calidad y 

permita evaluar su propia competencia en servicios de laboratorio. 
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Apéndice 1. Operacionalización de las variables 
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Sección de 
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clínico
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Clínico y 
anatomopatoló
gico

N/A Cualitativa Nominal
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en la solicitud 
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Pre-MisR Cuantitativa
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transportadas 
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4,9
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2,99 
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Apéndice 2. Matriz de recolección de datos 
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0006 Confidencial Mujer 2021 Enero  Anatomo 

patológico 

AVANTMED Solicitudes 

identificadas 

erróneamente 

0009 Confidencial Mujer 2021 Enero  Anatomo 

patológico 

NV SALUD Muestras sin 

identificar 

0037 Confidencial Mujer 2021 Enero  Clínico CENDIAVIA Muestras 

hemolizadas 

0086 Confidencial Mujer 2021 Enero  Clínico CENDIAVIA Muestras 

inadecuadas 
de transporte 

0266 Confidencial Mujer 2021 Julio Anatomo 

patológico 

AVANTMED Muestras 

identificadas 

erróneamente 

0279 Confidencial Hombre 2021 Agosto Clínico AVANTMED Muestras 

lipémicas 

0324 Confidencial Mujer 2021 Noviembre Clínico AVANTMED Muestras 

ictéricas 

Nota. Este instrumento es de uso único para este estudio, en el que el contenido de los ítems es 

acorde a la medición de la variable en estudio. 
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Apéndice 3. Flujograma de recepción de muestras remitidas 

 

Nota. HIL: Hemólisis, Ictericia, Lipemia. LIS: Sistema de Información de Laboratorio 
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Apéndice 4. Flujograma de manejo de incidentes 
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Apéndice 5. Algoritmo de verificación de procesos 
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Apéndice 6. Guía del tipo de muestra y tipo de contenedor 

 

Nota. Adaptado de CLSI document H3-A6: Procedures for Collection of Diagnostic Blood Specimens 

by Venipuncture; Approved Standard, 6th ed. CLSI., 2007, 27(26). Recommendation for venous blood 

sampling, Joint EFLM-COLABIOCLI., 2018, 56(12). https://doi.org/10.1515/cclm-2018-0602 

 

Tapón Contenido del tubo Muestra Área de uso Inversiones

Citrato de sodio Plasma 
Coagulación (Tiempos de 
coagulación fibrinógeno, y 
agregación plaquetaria)

Gel separador Suero Química clínica

Sin anticoagulante, con 
activador de coagulación, 

con silicón
Suero Química clínica, banco de 

sangre serología

Heparina de sodio/litio con 
o sin separador de plasma 

en gel 
Plasma 

Química clínica 
(urgencias) hematología 

(fragilidad osmótica)

EDTAK2 Plasma Hematología, banco de 
sangre

Oxalato de Potasio/NaF Suero Química clínica, pruebas 
de lactato y glucosa

Invertir una vez 
inmediatamente 

después del llenado 
del tubo y 4 veces 
más una vez que 
todos los tubos se 

han extraído                   
(Una inversión implica 

girar el tubo 
verticalmente 180° y
volver a colocarlo en 

la posición inicial)


