Laboratorios de Analisis Clinicos:

Errores mas Frecuentes y

Manejo de Riesgos

]
Introduccién

Los cambios producidos durante los ultimos
afios en el sector salud han motivado un
constante incremento en las pruebas de
laboratorio, tanto en cantidad como en variedad
y complejidad, y han transformado al laboratorio
clinico en una parte cada vez mas importante de
la atencion del paciente.

Como todo sistema complejo, en el que
intervienen equipos sofisticados y profesionales
de distintas disciplinas, el laboratorio de analisis
clinicos se encuentra propenso al error. A la
poca atencioén prestada al problema, se suma la
dificultad préactica para notificar y medir el
ndmero de errores.

Una de las razones por la cual el tema de errores
en el laboratorio no ha tenido la difusion que
tienen, por ejemplo, los errores en cirugia, radica
en el hecho de que la inmensa mayoria de las
equivocaciones de los bioguimicos no tienen
efecto sobre la atencion del paciente. Distintos
estudios (1) (2) coinciden en que el 70% de los
errores no tienen ningln tipo de consecuencias.
Sin embargo, los mismos autores observan que
en el 23% de los casos las equivocaciones
determinaron  procedimientos y  gastos
innecesarios; sélo en el 7% se habria puesto en
riesgo la atencion del paciente.

Para adentrarnos en el estudio de esta temética,
debemos primero definir el concepto de “error”,
entendiendo como tal a cualquier defecto
durante la totalidad del proceso de analisis,
desde la indicacidn de los estudios a la entrega
e interpretaciéon de los mismos. (3) (4) El
abordaje debe necesariamente abarcar las tres
etapas del proceso: la preanalitica, la analitica y
las post analitica. La etapa preanalitica es
aquella que se inicia cuando el médico
asistencial indica una prueba con conocimiento
y dominio de su valor real y de sus limitaciones
para el establecimiento de un diagnoéstico y
prondstico y termina cuando la muestra se
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separa para su procesamiento. La etapa analitica
comprende al procesamiento de la muestra hasta
la obtencion del resultado, y la post analitica
abarca la interpretacion, validacion y comunicacion
del resultado al médico solicitante.

En las dltimas décadas, toda la atencion de los
bioguimicos estuvo centrada en la etapa analitica,
desarrollandose programas de control de calidad
externos e internos y estandares internacionales.
Todo esto, sumado a la automatizacion del
instrumental, permitié una notable reduccion en las
tasas de error en esta etapa. Hoy, la performance
analitica es veinte veces superior a lo que era hace
cuarenta afios (5), y los errores en esta fase del
proceso sélo representan menos del 10% del total
de los errores (1). Sin embargo, la evidencia indica
gue para que un laboratorio sea confiable, no
alcanza con la simple promocidn de la precisién en
la fase analitica, ya que estudios recientes
demuestran que el mayor porcentaje de errores en
los laboratorios ocurren en los pasos pre y post
analiticos.(1) (5) (6) (7)

Si bien abunda la literatura sobre los progresos
realizados en la calidad de la fase analitica, los
trabajos publicados especificamente sobre errores
y riesgo en los laboratorios de andlisis clinicos son
escasos y muy heterogéneos.

Generalmente se cita una tasa de error de 1:1000,
(1) pero otros estudios mas antiguos muestran una
frecuencia de 1:100.(8) Como observan
Goldshmidt y Lent, (9) hasta cierto grado esta gran
variabilidad depende del hecho de que
aproximadamente el 75% de los errores no son
visibles porque los resultados que arrojan lo
estudios son, en general, normales y cualquier
intercambio pasa inadvertido y sin ningun tipo de
efecto en el proceso de pensamiento del médico o
en el bienestar de los pacientes. Del 25% de
errores restantes, la mitad son tan absurdos que
son facilmente reconocidos como errores y no son
tomados en cuenta para la toma de decisiones. Sin
embargo, segun estos autores, el restante 12,5%
de errores (ej: de 1:800 a 1:8000), pueden llevar a
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que el médico tome una decisién incorrecta.

El 70% de los errores serian atribuibles a
factores humanos (principalmente problemas
de comunicacién) y s6lo el 30% a fallas de
equipos.(1) La distribucion de errores segun
las etapas del proceso es consistente en los
distintos trabajos publicados,
correspondiendo la inmensa mayoria (mas
de 60%) a la fase preanalitica. Algunos
autores llegan a la conclusién de que la gran
mayoria (73%) son prevenibles.(3)
Evidentemente, queda mucho por hacer.

Aspectos Médico-Legales:

La Obligacion de Resultados

Por la resolucion 1337 del Ministerio de
Salud de la Nacién del afio 2001, la
bioguimica est4d considerada como una
especialidad basica que cuenta con
especialidades dependientes y
orientaciones. Todo lo referente a los
“andlisis clinicos” est4 legislado en el art. 32
de la ley 17.132 de ejercicio de la medicina,
odontologia y actividades de colaboracién.

A diferencia de los médicos, que asumen
para con el paciente una obligacion de
medios, los bioquimicos asumen una
obligacion de resultado. En la obligacién de
medios, el médico se compromete a una
atencién diligente, prudente y perita, pero no
compromete un resultado. En el caso de los
laboratorios clinicos, el resultado preciso es
el objeto de la prestacién, y como tal resulta
exigible. La distincion entre las obligaciones
de medios y de resultados tiene valor
sustancial, dado que sirve para individualizar
el factor de atribucién (entendiéndose este
factor como la razén suficiente por la cual
una persona que ha provocado un dafio
injusto debe repararlo). En la obligacion de
medios, el factor de atribucion es la culpa del
profesional, que debera ser probada por el
paciente. En la obligacién de resultados, en
cambio, con sélo probar que el paciente ha
sido dafiado y que este dafo ha sido
causado por un mal resultado de laboratorio,
se debe responder, independientemente de
que haya habido o no culpa. Sélo podra
liberarse el profesional o el laboratorio
demostrando que se logré el resultado
esperado o bien rompiendo el nexo causal,
probando que el mal resultado se debi6é a un
hecho fortuito o bien a culpa de la victima o
de un tercero por quien no deba responder.

La doctrina y la jurisprudencia son pacificas
en este sentido. Lorenzetti (10) nos recuerda
gue “en general se considera que la emision
de informes cientificos involucra una
obligacién de resultados; dentro de esta
categoria se incluyen a los bioquimicos,
anatomopatélogos, parasitélogos y
microbidlogos. Quienes asi lo consideran
comprenden que hay una obra, en el sentido
de ejecucidén técnica”. Sostiene por otra parte
gue “no puede hablarse de medios cuando se
trata de practicas aprobadas, con gran
intervencién de recursos tecnoldgicos y con
resultados estandares”. En opinién del jurista,
en los casos de profesionales dependientes,
en los “que el problema surge porque no se
aportan los reactivos o los instrumentos de
analisis, el deber se traslada a quien
organiza.”

En los Gltimos tiempos, parece haber algo mas
de benignidad en el juzgamiento de la
responsabilidad en estudios de alta
complejidad y de posible inexactitud en los
resultados diagndésticos, como ocurre en
estudios de anatomia patolégica muy
complejos y de dificil interpretacidn,
diferencidndolos de los casos simples de
andlisis menores como los de sangre, orina y
materia fecal. (11)

Los bioquimicos y los laboratorios clinicos se
encuentran bastante expuestos desde el punto
de vista médico legal, ya que deben responder
por un resultado sin tener control sobre todas
las partes del proceso, fundamentalmente de
la etapa preanalitica. Hay errores cometidos
por los médicos que confeccionan las 6rdenes,
las enfermeras que realizan las extracciones y
el personal administrativo que sin duda tienen
incidencia en el resultado final y que escapan
muchas veces al control del laboratorio. La
alta frecuencia de errores atribuibles a
personas y procesos ajenos al laboratorio,
enfatiza la necesidad de una comunicacion
interdisciplinaria adecuada y de un verdadero
trabajo en equipo.

Otro aspecto a destacar desde el punto de
vista medicolegal es que, si bien la mayoria de
las veces el error del laboratorio no conlleva
ningun tipo de dafio o incapacidad fisica al
paciente, algunos resultados err6neos en
temas sensibles como el HIV y el céancer
(falsos  positivos) pueden originar un
sufrimiento importante al receptor de la noticia.
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Algunos de estos pacientes buscan entonces
una indemnizacion por dafio moral, habiendo
sentencias de Cé&mara en nuestro pais que
obligaron a los demandados a resarcir a la
victima del error diagnostico (HIV) en mas de
$100.000 (12)

Errores en la Etapa Preanalitica:
¢, Es el Laboratorio el Unico

Responsable del Resultado
Inadecuado de un Examen
Complementario?

Los trabajos publicados coinciden en que la
mayoria de los errores se originan en la fase
preanalitica de proceso, con indices que en
general van desde el 60% al 84% del total de
errores.(1)(3)(5)(13) Muchos de ellos escapan al
control del bioquimico y del personal del
laboratorio y tienen que ver con deficiencias
organizacionales y de entrenamiento de quienes
indican los estudios, extraen y transportan las
muestras, sobre todo en andlisis a pacientes
internados. De la atencién que el médico y el
personal del laboratorio concedan a esta fase y
de su capacidad de comunicacion dependera en
gran medida la calidad de los resultados a
obtener. Resulta entonces fundamental la
cooperacion interdepartamental en temas tales
como la identificacibn y preparacién del
paciente, la confeccién de la solicitud y la
obtencién, identificacion y transporte de la
muestra.

Probablemente el error preanalitico mas
frecuente sea la incorrecta seleccion del estudio
de laboratorio. (6) El médico que indica un
examen para diagnéstico, debe poseer al menos
conocimientos minimos acerca de la forma en
que éste se realiza, como se obtienen los
resultados y las limitaciones de su valor para la
toma de decisiones (14). En sus manos esta el
control de la mayoria de los factores
preanaliticos. Sin embargo, se ha observado un
gran desconocimiento de estos factores, lo que
puede conllevar diagndsticos erréneos.

Cada paso de la fase preanalitica est4 expuesto
a errores:
Preparacion del paciente

Muchas veces, el médico que indica el estudio
no tiene en cuenta los factores que pueden

introducir algun error en el resultado (14). Algunos
de ellos no son modificables por el profesional,
pero deben ser tenidos en cuenta para una
correcta interpretacion, ya que hay parametros que
pueden variar segun la edad (ej: FAL entre nifios y
adultos) (15), el sexo (hierro sérico en hombres y
mujeres), la raza (anemia drepanocitica), el
embarazo y el ciclo menstrual (variaciones en
glucemia, fosfato, cobre, ceruloplasmina,
fosfatasas séricas, colesterol, triglicéridos, amilasa,
lipasa y HDL, entre otros). Otros factores si son
modificables por el médico que indica el estudio.
Por ejemplo, no se resuelve mucho con determinar
niveles séricos de HDL-colesterol con un equipo
analitico de Ultima generacidn, si al paciente no se
le indico previamente que hiciera un ayuno de 12
horas. El profesional debe conocer como afectan
el resultado final factores tales como el estrés, el
ejercicio fisico, la dieta, el consumo de alcohol, el
hébito de fumar, los medicamentos e incluso la
postura en la cual se realiza la extraccion (14).

Solicitud del Estudio

Muchas veces, el error comienza cuando se
confecciona el pedido. Para evitar equivocaciones
en este paso, existen reglas generales que deben
ser respetadas siempre (14):

. Escribir con letra clara y legible todos los
datos. Muchas veces no se entiende el nombre del
paciente, falta la edad o la sala/servicio desde el
cual se realiza el pedido. Esto pareciera ser muy
frecuente en nuestro medio. Una investigacion
realizada sobre los errores preanaliticos en el
Laboratorio de Guardia del Hospital Interzonal
Especializado Materno Infantil de Mar del Plata
encontré6 errores “administrativos” (falta de
sala/falta de edad) en mas del 60% de las 6rdenes.

(16)

. Emplear el modelo adecuado para la
solicitud de que se trate.

. Brindar toda lo informacidn que se solicita

en el modelo, sin perjuicio de afadir cualquier dato
que, a juicio del facultativo, pueda ser de interés
para el laboratorio (especialmente posibles causas
de interferencias)

. No indicar andlisis innecesarios; mucho
menos en la categoria de urgencia sin una razon
de peso que lo justifique. Casi nunca se requiere la
realizacion de un “perfil completo”, ni existe
verdadera premura por conocer los resultados.

. La solicitud de examenes de laboratorio
debe seguir una secuencia logica. Si esta se altera,
se produce un gasto innecesario de recursos,
molestias al paciente y se corre el riesgo de
cometer errores. Por ejemplo, no tiene sentido
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indicar una cuantificacion de los niveles de
hierro sérico, si no se ha determinado antes la
hemoglobina sanguinea, el hematocrito y las
constantes corpusculares.

Identificacién del paciente y de la muestra

Los errores de identificacion son comunes en la
medicina del laboratorio. La mayoria son
detectados antes de la entrega de resultados y
sélo una pequefia fraccién se asocian a eventos
adversos (dafio al paciente). Sin embargo, dada
la enorme cantidad de analisis que se realizan
anualmente, el nimero total de estos eventos no
debieran menospreciarse. Extrapolando a todos
los EE.UU los datos obtenidos en un estudio
realizado en 120 instituciones, el College of
American  Pathologists estima que la
inadecuada identificacion del paciente o de la
muestra originan mas de 160.000 eventos
adversos por afio en dicho pais (17). Bonini y
col. (6), en un estudio del afio 2002, reportaron
que los errores en la identificacion de la muestra
superan a todos los demés.

Los tipos de equivocaciones descriptas en esta
categoria son (18):

. Recepcion de una muestra etiquetada
con un nombre que no concuerda con la orden.
Este error es generalmente facil de descubrir ya
gue salta inmediatamente a la vista del personal
del laboratorio la discrepancia.

. Recepcidn de una muestra sin etiquetar,
también muy facil de interceptar.

. Recepcion de una muestra etiquetada
que concuerda con la orden de un determinado
paciente, pero con la sangre de otro (algunos lo
llaman “sangre equivocada en el tubo”). Este es
el error de identificacion més dificil de detectar,
ya que generalmente no es descubierto hasta
que el médico se cuestiona resultados muy
atipicos y no esperados (por ej, niveles de
glucemia muy elevados en pacientes no
diabéticos.)

. Recepcién de la orden pero no del tubo
0 viceversa.
. Recepcién de muestras duplicadas,

muchas veces como resultado de fallas
organizativas, lo que se traduce en pérdidas de
tiempo y gastos innecesarios.

La inmensa mayoria (65%) de estos errores se
originan en las unidades clinicas (1). El laboratorio
no tiene control sobre estos defectos y sélo le
gueda interceptarlos, lo cual -como vimos- muchas
veces es dificil. Algunos autores han observado
gue la mayoria de estos errores se dan en las
Terapias Intensivas, lo cual podria explicarse en la
cantidad y complejidad de las muestras que son
obtenidas por enfermeras con distintos grados de
entrenamiento (18).

La prevencion de estas situaciones, al menos en
los laboratorios que trabajan con pacientes
internados, comienza por normas institucionales
gue garanticen que todos los pacientes tengan
pulseras identificatorias y que las mismas
contengan los datos necesarios. La correcta
identificaciébn de los pacientes es uno de los
objetivos de seguridad mas importantes de la
Organizacion Mundial de la Salud. La pulsera
identificatoria es una medida mas, aunque debe
ser complementada por la confirmacion verbal del
encargado de realizar la toma de la muestra
(siempre que se pueda). AUn en los paises en
donde el uso de la pulsera se encuentra mas
difundido que en la Argentina se identificaron fallas.
Un estudio de 1993 sobre mas de cuatrocientos mil
pacientes con pulseras (19), observé que en el
5,5% de las mismas tenian uno o més errores. Los
méas frecuentes eran la ausencia de pulseras,
ilegibilidad de las mismas, informacion de
identificacién errénea y pulseras confusas. jIncluso
llegaron a observar pacientes con pulseras
pertenecientes a otros internados de distinto sexo!

La introduccion de la informética a través de las
o6rdenes computarizadas ha permitido a algunas
instituciones eliminar algunos errores, como la falta
del nombre del paciente o de la unidad o la
realizacion de estudios que no fueron pedidos,
pero no elimind por completo el riesgo de confusion
de las muestras. Muchos de estos errores tienen
gue ver con la baja adherencia del personal a las
normas y procedimientos informaticos. (3)

Si bien son todavia muy pocos los centros que
utilizan codigos de barra para identificar a los
pacientes y muestras, la introduccion de esta
tecnologia parece ayudar. Killeen y col. reportaron
gue la introduccion del cédigo de barras y la orden
del médico por computadora ayudaron a reducir la
tasa de error de identificacion de 2,56 a 0,49 por
cada 1000 especimenes (20). Otros autores
también han notificado reducciones en este tipo de
errores atribuibles al cédigo de barras (21) (22).
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¢Qué méas puede hacerse para detectar en
forma temprana los errores de identificacion de
pacientes y muestras? (17)

1. Monitoree continuamente los errores de
identificacién. Desarrolle sistemas de reportes
de este tipo de incidentes y estudielos. El
monitoreo continuo se asocia con menores
indices de error.

2. Asegurese de que los nuevos pacientes
estén adecuadamente identificados. Investigue
si los pacientes que son nuevos para el
laboratorio (aquellos que no se encuentran en la
base de datos del laboratorio ni del hospital) han
sido identificados adecuadamente. Esta
investigacion puede consistir en un chequeo de
la orden y del registro del paciente antes de la
entrega de los resultados.

3. Utilice multiples identificadores (mas de
dos) para garantizar una identificacién segura en
medicina transfusional. Adopte normas estrictas
gue requieran la documentacion correcta y
consistente en las érdenes y en las etiquetas de
las muestras (hombre y apellidos completos,
fecha de nacimiento, sexo, N° de historia
clinica). Consideres estandares similares para
otras muestras de laboratorio que no sean para
medicina transfusional.

4. Compare los pedidos que le llegan con
los andlisis ordenados en la computadora para
detectar errores de identificacion (y errores en el
ingreso de datos). Cuando se compara lo que
llega con la informacion ingresada al sistema,
trate de realizar el chequeo antes de la
verificacion de los resultados.

Recoleccién y traslado de la muestra.

En esta fase del proceso hay que hacer una
distincion entre el trabajo de laboratorios que
trabajan para pacientes ambulatorios de
aquellos que realizan estudios para pacientes
internados, siendo mucho menor el indice de
errores para el primer caso. Hay muchas
razones que explican esta diferencia (6). Sin
dudas, hay mayor control en la toma de muestra
cuando la misma es realizada por
extraccionistas propios y no por enfermeras o
médicos con gran recambio y menor nivel de
entrenamiento. También se menciona como un
factor para este hecho la mayor complejidad y a
las multiples tomas de muestras en los pacientes

internados.

Los principales errores en esta etapa son (1) (3) (6)
(14) (16) 18):

. Muestras hemolizadas. Es uno de los
errores mas frecuentes en examenes de rutina (sin
contar con rutinas de hemostasia). En una revision
de la literatura, Howanitz (5) afirma que ésta es la
principal razén del rechazo de muestras,
ocurriendo con una frecuencia cinco veces superior
a la razon siguiente (insuficiente cantidad). La
hemadlisis denota la lisis anormal de los eritrocitos y
puede estar asociada a la extraccion muy rapida de
la sangre, a su mezcla con anticoagulantes o
ambas. La hemodlisis interfiere en numerosas
pruebas: LDH, TGO, TGP; CPK, triglicéridos,
colesterol, bilirrubina, glucosa, creatinina,
albumina. amilasas, FAC, GGT, fosforo, potasio.

. Material insuficiente (Tubos
insuficientemente llenados, excluyendo algunos
andlisis)

. Muestras mal remitidas (El tubo utilizado
no era el apropiado para el estudio en cuestion. Ej:
anticoagulante incorrecto)

. Muestras coaguladas (relacién incorrecta
entre sangre/anticoagulante).

. Muestras mal transportadas. Se ven
errores de manejo y transporte principalmente en
aquellas muestras que deben transportarse en frio
(con hielo). En otras ocasiones durante el
transporte se pierde material y los tubos aparecen
con pérdidas.

. Muestras lipémicas. La turbidez inducida
por los triglicéridos  provoca resultados
aparentemente altos para todas las sustancias,
incidiendo en las determinaciones de la uremia, del
acido Urico, glucosa, creatinina, albumina, calcio,
fosforo, CPKy bilirrubina entre otras. Es importante
gue los médicos asistenciales conozcan esto para
instruir adecuadamente al paciente acerca de la
dieta y ayuno necesarios para los analisis.

Casi todos los errores descriptos en esta etapa se
originan en fallas del personal de los distintos
servicios con internacion con insuficiente
entrenamiento Muchas veces los clinicos no tienen
en cuenta que una toma de muestra mal realizada
puede influir de modo considerable en los
resultados que obtendrd. Numerosos autores
plantean la necesidad de establecer una interfase
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de comunicacion entre médicos y laboratoristas
a través de la elaboracién de manuales, folletos
y consultas que capaciten a este personal para
una adecuada toma y transporte del material.

Las normas de recoleccion y de evaluacion de la
calidad de la muestra son esenciales, porque la
aceptacion de una muestra incorrecta puede
llevar a informacién errénea que podria afectar
la atencién del paciente. Cuando las muestras
no son apropiadas, hay coincidencia en que las
mismas deben ser rechazadas, evitando realizar
el analisis y solicitando una nueva muestra. El
monitoreo continuo de los tubos rechazados y
de los factores asociados a dicho rechazo ayuda
a prevenir futuros errores y promueve la mejoria
continua de la calidad del laboratorio.

Errores en la etapa analitica

Sin dudas, los controles en esta fase se
encuentran muy desarrollados cuando se los
comparan con los ejercidos sobre las otras dos
fases. Desde hace décadas que el foco de los
bioquimicos se centra en esta etapa, que es bajo
la cual tienen absoluto control y responsabilidad.
Los altos estandares, la normatizacion, el
avance tecnoldgico, los controles de calidad
externos e internos, las normas ISO, etc, han
determinado que los errores atribuibles a esta
fase representen sélo entre el 7% y el 15% del
total de errores en el proceso. (1) (2) (3)

Algunos de los principales errores identificados
en esta etapa son:

. Errores administrativos (confusion de
muestras por personal del laboratorio).

. Errores de calibracién

. Errores causados por materiales
defectuosos

. Errores aleatorios causados por el

instrumental (generalmente problemas en las
pipetas —ej.codgulos de fibrina o muestras
cortas-)
. Falta de reconocimiento del error
analitico

Los errores en la fase analitica se miden por
millén, y de acuerdo a los datos presentados por
Carraro y Plebani, se producirian 463 errores
analiticos por millbn de muestras (3). Otros
autores reportaron soélo 38 errores por millon de
muestras procesadas (23). Los potenciales
problemas deberian ser atacados cuando los

resultados de un analito se encuentran por fuera de
2 desvios estandares del valor medio antes que
esperar que la falla ocurra. La significacién de la
magnitud del error analitico parece variar entre los
autores (24). Burnett (25) considera que un error
analitico es inaceptable cuando tiene mas de 3,83
desvios estandares de la media y el nimero de
muestras en el estudio fue de 400. Otros los toman
a partir de 6 o 7 desvios estandares (26). Pese al
alto grado de eficiencia, la creciente complejidad
del proceso analitico genera a su vez posibilidades
de mayor variacion en andlisis sofisticados,
particularmente en el campo del inmunoensayo.
(27)

Todos los datos confirman que los errores
analiticos tienen poca probabilidad de derivar en un
mal manejo del paciente, pero que la mejoria aun
es posible. La adecuada interacciéon entre los
laboratorios la industria y los reguladores
seguramente continuara mejorando la credibilidad
y calidad de los resultados.

Errores en la etapa postanalitica

Si se promedian los resultados de los distintos
trabajos publicados acerca de errores en
laboratorios, los ocurridos en la fase post analitica
representan aproximadamente el 20% del total de
errores que se cometen (6). La mayoria tienen que
ver con problemas comunicacionales. La
comunicacion regular, fluida y sistematica entre el
personal del laboratorio y los médicos asistenciales
es importante para una utilizacion efectiva de los
servicios de diagnéstico. Por otra parte, cada vez
es mayor la evidencia que demuestra la
importancia de la fase postanalitica para
monitorear y mejorar los tiempos de respuesta y
para lograr una adecuada validacion e
interpretacién de los resultados (6). Las principales
fallas descriptas en esta fase son las siguientes:

Falta de notificacion al médico responsable

Es el error méas frecuente en esta etapa (1) (3) (5).
La comunicacién es un componente critico del
laboratorio de analisis clinicos. Sélo puede
hablarse de una atencién de calidad cuando los
resultados del estudio son entregados en forma
oportuna a quienes tienen que tomar decisiones.
Estos errores pueden poner en juego la seguridad
de los pacientes y a su vez derivar en causas
judiciales.

En general, la principal comunicacién con los
médicos responsables del paciente se establece a
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través de los informes de rutina que llegan a este
Ultimo por los canales establecidos por el
hospital o el servicio. Sin embargo, hay un grupo
de situaciones clinicas que por no ser rutinarias
0 por significar una urgencia exigen la pronta
comunicacion del hallazgo en tiempo y forma.
Estas situaciones incluyen:

. Hallazgos que sugieren la necesidad de
una intervencién urgente (comunicacion de
valores criticos)

. Hallazgos que el bioquimico
razonablemente considera que el médico
tratante o quien indicé el estudio no esperay que
pueden afectar negativamente al paciente.

Desde hace tiempo que los valores criticos,
(Ilamados también “panic values” en la literatura
sajona) han sido implementados en los
laboratorios de analisis clinicos de todo el
mundo. Los valores criticos son resultados de
laboratorio que indican una situacién que
amenaza la vida del paciente y que requiere una
inmediata intervencion para que éste pueda
sobrevivir. Por ello, es muy importante que estos
resultados sean inmediatamente comunicados
al profesional responsable para que los
pacientes puedan ser tratados sin demora. La
llegada oportuna del informe es mas importante
que el método en si.

Las publicaciones sobre resultados de
laboratorio criticos que deben comunicarse en
forma urgente comenzaron a aparecer
predominantemente en los afios '70. En el
periodo transcurrido desde entonces, se han
perfeccionado muchos métodos de andlisis, se
analizan nuevos parametros y se han producido
modificaciones en la evaluacién de resultados y
en el tratamiento de enfermedades. Partiendo
de estas premisas, J. G. Kost (28) llev6 a cabo —
por encargo de la American Medical Association-
una encuesta acerca de dichos parametros en
los EE.UU, la cual fue publicada por la revista
JAMA en 1990. En el afio 2002, Howanitz (29) y
col. publicaron también una descripcion de estos
valores junto con normas y procedimientos para
su comunicacion. Mas recientemente, Lothar
Thomas (30), publicé una nueva version
agregando algunos valores como resultado de
su experiencia de 25 afios como médico
especialista en laboratorio clinico de un hospital
de Frankfurt.

Si bien escapa a los objetivos de este articulo la
descripcion detallada de estos valores y su

interpretacion, resulta de vital importancia que los
laboratorios, en coordinacién con los médicos
asistenciales, desarrollen un listado de valores
criticos que deben comunicarse. La seleccion de
los pardmetros y de los limites dependera
esencialmente de la prevalencia de enfermedades
en el &mbito de una clinica o de un consultorio
médico.

El laboratorio deber&d comunicar al médico
asignado un resultado critico s6lo después de
haberlo confirmado a través de una segunda
determinacion efectuada en la misma muestra del
paciente (30). Ademas, dicha notificacion debera
ser efectuada por una persona competente del
laboratorio (bioquimico de staff, responsable del
servicio), que discutira el resultado con el médico
asignado. Se debe tener en cuenta que algunas
variables y factores de la fase preanalitica no
aclarados previamente (como por ejemplo la toma
de muestra desde un catéter venoso asociado a
una venoclisis) pueden ser responsables de que el
andlisis produzca resultados que simulan valores
gue sobrepasan los limites criticos. Estas
situaciones se clarifican en la mayor parte de los
casos mediante el andlisis de una segunda
muestra, recogida observando todas las reglas del
procedimiento correcto.

Gran parte de estos errores se producen por la
transmision de resultados en forma telefénica.
Pueden originarse desentendimientos por una
mala lectura o por una deficiente recepcién de los
valores. Cuando los resultados son transmitidos
verbalmente, es prudente requerir que quien recibe
la informacion la escriba y vuelva a leérsela en voz
alta al receptor, ya que se han interceptado algunos
errores de esta forma (un trabajo reportd una tasa
de error en la relectura del 3,5%). (31)

Si bien la notificacion personal o telefénica con el
médico tratante es apropiada y permite confirmar la
recepcion de los hallazgos, las comunicaciones
informales conllevan un riesgo y frecuentemente el
Unico registro escrito que queda de las mismas
suele ser la evolucién del médico tratante en la
historia clinica del paciente. Los profesionales del
laboratorio deberian documentar todas estas
comunicaciones no rutinarias, incluyendo la hora 'y
el método de comunicacion y especificando el
nombre de la persona a la que se le entregd o
brindé la informacion. Este registro puede incluirse
en el informe del laboratorio, en la historia clinica
del paciente, o bien el los libros internos del
servicio. Esta documentacion servira como
evidencia de una comunicacion apropiada, en la
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eventualidad de que en algiin momento alguien
la cuestione.

Si bien pueden considerarse otros métodos de
comunicacién, incluyendo mensajes de texto,
fax, correos de voz u otros métodos no
tradicionales, los mismos no garantizan la
recepcion de la informacién (3). En estos casos,
el laboratorio puede considerar el
establecimiento de un sistema que
explicitamente requiera la confirmacion de la
recepcion por parte del médico tratante.

En el trabajo mencionado de Howanitz (2002),
més del 45% de los resultados criticos no eran
esperados y en mas del 60% de los casos pudo
localizarse al médico y tomar acciones
inmediatas (5). La localizacion de la persona
apropiada para entregarle el resultado critico
llevé un promedio de 6 minutos para pacientes
internados y de 12 minutos para pacientes
ambulatorios. Desafortunadamente, casi el 5%
de las llamadas para notificar estos valores
anormales fueron abandonadas, a veces, luego
de intentar localizar al profesional responsable
por mas de 45 minutos. El tiempo requerido para
la notificacion y el porcentaje de llamadas
abandonadas son datos importantes para
auditar el desempefio del laboratorio en este
aspecto.

Excesiva lentitud del proceso

El tiempo transcurrido entre el pedido del estudio
y la entrega del resultado es para muchos
usuarios el principal indicador del desempefio
de un laboratorio de analisis clinicos. Sin
embargo, es muy frecuente que los bioquimicos
reciban quejas de los médicos porque los
resultados no llegan lo suficientemente rapido.
En ocasiones es el mismo paciente el que
protesta porque el informe no fue entregado en
el plazo convenido.

Parte del problema surge porque los médicos
guieren manejar tiempos que son mas cortos
que los tiempos establecidos por el laboratorio
para andlisis de rutina, tales como electrolitos y
los otros estudios que suelen pedirse en las
guardias de emergencia (hematocrito, recuento
de blancos, hemograma, etc). (32)

Si bien en general los laboratorios miden el
tiempo a partir de la recepcion de la muestra,
resulta esencial que el periodo a considerar

incluya el tiempo transcurrido desde la orden del
estudio hasta el momento en el que los mismos se
encuentran documentados y disponibles para el
profesional responsable. Esta definicion tiene en
cuenta el punto de vista del médico en cuanto al
tiempo y permite estudiar problemas en la etapa
preanalitica (obtencién y traslado de la muestra)
qgue tienen incidencia en el tiempo total del
proceso. (32)

Durante los ultimos 20 afios se vienen estudiando y
comparando los tiempos de respuesta de los
laboratorios, basandose en el tipo de analisis
solicitado y el servicio emisor de la orden. Si bien
se ha ido mejorando, los progresos en este sentido
suelen ser lentos. Steindel y col. (33) estudiaron el
tiempo del proceso de andlisis del Potasio y de la
Hemoglobina en pacientes de guardia. En 1993 el
tiempo demandado para cada determinacion era
de 60 y 45 minutos respectivamente. En 1998, los
mismos andlisis demandaban 57 y 44 minutos. En
cinco afios solo se habia mejorado el tiempo del
potasio en 3 minutos y en 1 minuto el de la
hemoglobina.

Novis y colaboradores del College of American
Pathologists (34) manifestaron en un estudio del
2004 la necesidad mejorar los tiempos para el
andlisis de troponinas. Los clinicos requerian un
tiempo méximo de 37,5 minutos y a los
laboratoristas sélo les parecia posible hacerlo en
60 minutos. Sin embargo, en el 90% de los casos el
resultado solo estuvo disponible en mas de 90
minutos.

En la visibn de Howanitz (5), uno de los autores
gue més ha escrito sobre el tema, los estudios
ideales para iniciar los esfuerzos en cuanto a
reduccion de tiempos son el potasio, la
hemoglobina y la troponina solicitadas por los
servicios de emergencia. Sin embargo, debe
tenerse en cuenta que los esfuerzos destinados a
un analisis o localizacién especifica dandoles a
estos prioridad, puede extender el tiempo de
respuesta para otros analisis no tan urgentes.
Como dato anecdético pero muy representativo de
lo que ocurre en la realidad, Dale y col .(35)
demostraron que en general los estudios que eran
solicitados para las recorridas de los servicios por
las mafianas llegaban en tiempo y forma a los
médicos, habiendo mayor disconformidad con los
tiempos para estudios solicitados para otros
momentos.

La mas importante accion para mejorar los tiempos
totales del proceso de andlisis es el desarrollo por
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parte de los responsables del laboratorio de una
estrategia para hacerlo y la asignacion de los
recursos necesarios. Una vez que el personal
del laboratorio ha tomado el desafio de mejorar
los tiempos, es necesario trabajar mucho sobre
la motivacién, ya que las mejoras significativas
suelen tardar afios, sobre todo si se pretende
llegar a las pretensiones de tiempo que suelen
manejar los clinicos. El siguiente paso deberia
ser la revision de la literatura y el desarrollo de
una lista tentativa de potenciales mejoras. Un
diagrama de flujo del proceso actual ayudara a
una mejor comprension de lo que se esta
haciendo actualmente. Cada paso deberia ser
investigado para buscar la forma de hacerlo mas
rapido.(5)

La medicion sistematica de la duracion de los
procesos de andlisis es otro indicador de calidad
que debe ser monitoreado continuamente. En
general se recomienda que el mismo se exprese
en un porcentaje mas que en un valor absoluto
de tiempo (Ej: una vez definido el objetivo de
tiempo para cada andlisis, determinar el
porcentaje de resultados que se entregaron a
tiempo). En general el estdndar que se busca es
que entre el 90% y el 95% de los analisis sean
entregados dentro del intervalo de tiempo
establecido para cada estudio.(5)

Falta de comentarios de interpretacién que
ayuden alatoma de decisiones

Los laboratorios de analisis clinicos ofrecen
servicios de diagnostico esenciales para la
atencién del paciente. El laboratorio tipico de
nuestros dias se encuentra altamente
automatizado y produce una gran cantidad de
datos numéricos y mucho menor volumen de
resultados cualitativos. Muchos resultados
correctos son mal interpretados por quien los
recibe y derivan en acciones equivocadas.
Segun Mario Plebani, profesor de bioquimica
clinica y biologia molecular de la Universidad de
Padua, aproximadamente el 5% de los errores
vinculados al laboratorio estdn relacionados a
una mala interpretacion del resultado y el 33%
de los retrasos o falta de diagnostico en las
guardias de emergencias se deben a este
mismo motivo. (36)

Cada vez hay mayor interés en que los
laboratorios, ademas de analizar las muestras,
validarlas e informar sus resultados, amplien su
servicio ofreciendo a los clinicos asesoramiento

sobre la adecuada seleccion de andlisis y su
interpretacion como asi también consejos sobre
otros estudios que pueden aportar a la
investigacién de la patologia en estudio.

De hecho, la incorporacion de comentarios de
interpretacion en los informes es un aspecto central
de los laboratorios modernos, y los mismos
deberian estar guiados por las necesidades y
requerimientos de los usuarios meédicos Yy
establecidos en consulta con ellos. Como minimo,
todos los informes deberian detallar el contacto del
personal de laboratorio disponible para discutir un
resultado y ofrecer una interpretacién del mismo.
Claro que esto no resulta nada sencillo. En primer
término, se requiere de un personal altamente
capacitado, ya que la interpretacion por parte de
personal no calificado puede ser muy peligrosa.
Generalmente, los comentarios provienen de la
experiencia del laboratorista en un éarea
determinada. Por otra parte, ain con un adecuado
nivel de entrenamiento la capacidad del laboratorio
para la interpretacion de los resultados se
encuentra muy limitada debido a un ndmero de
factores que incluyen: (37)

1. La falta de conocimiento del contexto en el
cual se solicité el analisis (el caso clinico)

2. La falta de conocimiento de factores del
paciente que pueden influir en los resultados (ej:
medicacion)

3. El gran volumen de estudios que se
solicitan.

El agregado de comentarios en los informes varia
ampliamente entre distintos laboratorios de
acuerdo a la filosofia que manejen tanto los
responsables de los mismos como los de los
servicios clinicos a los que sirven. Hay médicos
gue valoran los comentarios sobre algunos tipos de
andlisis y sienten que eso los ayuda en la toma de
decisiones y otros que séOlo quieren los datos
“crudos” y no desean que nadie les ayude a
interpretarlos, considerando a los comentarios del
bioquimico como una intromisién en su terreno.

El Royal College of Pathologists, del Reino Unido,
establecié ya en el afio 1998 una guia para la
provision de comentarios de interpretacion en los
informes bioquimicos (38). De acuerdo a la misma,
la inclusién o0 no de comentarios dependera de:

. La disponibilidad de los detalles clinicos
del caso
. La implicancia clinica del resultado

(resultados que requieren acciones)
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. La probable familiaridad del médico
solicitante con ese analisis y su interpretacion
(ej: analisis  endocrinolégicos  complejos
solicitados por un generalista)

La brevedad de los comentarios es clave. Los
clinicos no suelen disponer de mucho tiempo y
no leerdn comentarios que parezcan un
tratados. El mensaje debe ser claro y no
ambiguo. Tipicamente, un buen comentario
interpretativo debe incluir (36) (37):

. La descripcion del resultado anormal y
su grado de severidad

. Posibles razones del resultado anormal

. Las implicancias del resultado anormal o
del diagnéstico.

. Sugerencias de seguimiento con otros
estudios

. La necesidad de tratamiento inmediato.

Vale aclarar que nadie espera que se realicen
comentarios sobre exdmenes sencillos de rutina
cuya interpretacién resulta obvia. Sin embargo,
los bioquimicos pueden agregar valor en analisis
tales como coagulacién, analisis de anticuerpos,
proteinograma electroforético, endocrinologia,
toxicologia y exadmenes genéticos. Estas
determinaciones suelen ser complejas y su
interpretacibn puede ser problemética para
médicos de atencidn primaria u otros médicos no
especializados en estas areas.

Veamos algunos ejemplos de comentarios: (37)
Solicitud de medicion de

Ejemplo 1:
tiroglobulina

Comentario: “El célculo inmunomeétrico utilizado
para la tiroglobulina puede subestimar la
concentracién sérica de tiroglobulina en
presencia de anticuerpos antitiroglobulina “

Dado que los anticuerpos anti-tiroglobulina
pueden interferir en la medicion de la
tiroglobulina, una solicitud de tiroglobulina
deberia generar una medicion del anticuerpo
anti-tiroglobulina y, en caso de ser positivo, se
podria agregar esta leyenda a todos los informes

Ejemplo 2: Estudios de Funcion Tiroidea (37)

T4 libre 14 pmol/L  (10-23)
TSH 590 mu/L  (0,40-4,00)

Dependiendo del contexto, los comentarios pueden
ser:

“La moderada elevacion de TSH puede encontrarse
en pacientes con hipotiroidismo subclinico o en otras
enfermedades no tiroideas. El andlisis de anticuerpos
anti tiroideos puede ser de utilidad en casos de
hipotiroidismo subclinico”

O bien

“la TSH elevada sugiere una inadecuado reemplazo
de hormona tiroidea si la dosis no ha sido cambiada
en las ultimas 6 semanas y si el paciente ha estado
tomando la medicacion regularmente. Sugerimos
revisar la terapia de sustitucion de hormona tiroidea y
repetir estudios de funcion en 2-3 meses”

Este dltimo ejemplo parece ser particularmente Util.
Un estudio del afio 2004 demostré que los
comentarios en estudios de funcién tiroidea mejoraron
el nimero de pacientes hipotiroideos que ajustaron la
terapia de sustitucién y recibieron un tratamiento
apropiado. (39)

Algunos autores son muy claros al referirse a lo que se
debe evitar a la hora de comentar un resultado (37):

L ] ” o

Repetir lo obvio: ej: “sodio normal” “potasio
alto”. Sin embargo, calificar el grado de la
anormalidad puede ser util (ej: “severa
hiperkalemia que amenaza la vida”)

. Repetir la pregunta clinica. Cuando la
orden escrita dice, por ej ¢Hipotiroidismo?, de
nada sirve agregar un comentario que
diga”considerar hipotiroidismo”. Un comentario
mas Util en esta situacion seria. “los resultados
confirman el diagndstico de hipotiroidismo”

. Agregar comentarios en  informes
destinados a un médico que ha aclarado que no
desea recibirlos.

. Comentar resultados de estudios, que si
bien para un generalista pueden ser dificiles de
interpretar, para un especialista son obvios (ej tests
de funcién tiroidea enviados a un endocrin6logo)

. Ensefiarle al médico cémo tiene que hacer

su trabajo (ej: “Sugiero evaluacién clinica”, “sugiero
control de T.A")

. La sugerencia de estudios diagndsticos
invasivos no deberia darse a la ligera (Ej. “Se
sugiere biopsia hepética”)

Biblioteca Virtual NOBLE Febrero 2010



Problemas de confidencialidad

Un nimero no despreciable de incidentes se
originan en violaciones a la confidencialidad y al
secreto médico (informes entregados a
personas que no tenian autorizacién para
retirarlos, fuga de informacion sensible, etc).

Los datos aportados por un paciente/usuario y
los que se obtienen en razén del andlisis de una
muestra que le es propia, son propiedad de él
mismo. El médico responsable y el laboratorio
en su conjunto son meros depositarios de los
mismos. La informacién solicitada, obtenida y
registrada debe darse a conocer exclusivamente
al propio paciente o a la persona o personas en
quien el mismo expresamente delegue. Existe
por otra parte una delegacion de facto en el
facultativo responsable de atender su estado de
salud, que ha realizado el pedido de analisis.

Todo aquel personal que en el desarrollo normal
de su trabajo llegue a conocer datos
confidenciales (incluyendo personal
administrativo) se encuentra obligado por el
secreto médico a no revelar ni compartir la
informacion con personas no autorizadas. Esto,
hoy por hoy, ademés de ser un imperativo legal,
implica un cambio cultural y de actitud que es
necesario realizar.

Como corolario de todo lo expuesto, se puede
afirmar que si se busca promover la calidad de
los laboratorios de analisis clinicos y la
seguridad de los pacientes, debera
abandonarse la vision tradicional centrada en el
control de las actividades analiticas puertas
adentro del laboratorio. Hoy todos los programas
de calidad deben promover no sélo la precision
en la fase analitica sino también la confiabilidad
en las actividades pre y postanaliticas. Queda
mucho por mejorar, y gran parte de dicha
mejoria dependera de la cooperacion y
comunicacién interdepartamental destinada a
mejorar la calidad de las solicitudes, la toma de
muestras y la entrega de resultados.
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