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Resumen

El desarrollo y uso de indicadores de calidad (IC) en laboratorios clinicos es crucial para
garantizar la precision y confiabilidad de los resultados, lo que impacta directamente en la
atencidn al paciente. Esta revision sistematica, se baso en el analisis de 160 investigaciones,
se enfocd en optimizar el Proceso Total de Prueba (TTP) en laboratorios clinicos, con
especial atencion a las fases pre-analitica, analitica y post-analitica. Los objetivos centrales
fueron establecer pardmetros estandarizados conforme a la norma ISO 15189:2022 y
desarrollar un marco metodolégico para la seleccion y monitoreo de Indicadores de Calidad
(IC). La metodologia empled el modelo PRISMA, utilizando bases de datos como Scielo,
PubMed y Google Académico, y criterios de inclusién que abarcaban articulos originales,
revisiones sistematicas y documentos de la OMS/OPS publicados en los Gltimos 15 afios.
Los resultados resaltaron la importancia de los IC para supervisar y mejorar el desempefio
del laboratorio, en particular en la fase preanalitica, la mas propensa a errores. La
implementacion de la norma 1SO 15189:2022 y el uso del Modelo de Indicadores de Calidad
(MQI) de la IFCC se identificaron como herramientas clave para asegurar la calidad y
competencia de los laboratorios. Se concluye que la optimizacién del TTP, el establecimiento
de parametros estandarizados y la integracion de herramientas como el MQI son
fundamentales para mejorar la calidad y seguridad en los laboratorios clinicos. La
automatizacion y la participacion en programas de evaluacidn externa también juegan un

papel crucial en este proceso.
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Abstract

The development and use of quality indicators (QIs) in clinical laboratories is crucial to
ensure the accuracy and reliability of results, which directly impacts patient care. This
systematic review, based on the analysis of 160 investigations, focused on optimizing the
Total Testing Process (TTP) in clinical laboratories, with special attention to the pre-
analytical, analytical, and post-analytical phases. The central objectives were to establish
standardized parameters in accordance with ISO 15189:2022 and to develop a
methodological framework for the selection and monitoring of Quality Indicators (QIs). The
methodology employed the PRISMA model, using databases such as Scielo, PubMed, and
Google Scholar, and inclusion criteria that encompassed original articles, systematic reviews,
and WHO/PAHO documents published in the last 15 years. The results highlighted the
importance of QIs for monitoring and improving laboratory performance, particularly in the
pre-analytical phase, the most prone to errors. The implementation of 1SO 15189:2022 and
the use of the IFCC's Quality Indicator Model (QIM) were identified as key tools to ensure
laboratory quality and competence. It was concluded that the optimization of the TTP, the
establishment of standardized parameters, and the integration of tools such as the QIM are
fundamental to improve quality and safety in clinical laboratories. Automation and

participation in external evaluation programs also play a crucial role in this process.

Keywords: Clinical laboratories; quality; indicators; processes
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Introduccion
La calidad en el laboratorio clinico se ha posicionado como un objetivo primordial,
intrinsecamente ligado a la seguridad del paciente y a la eficacia de la atencion médica. En
este contexto, los indicadores de calidad (IC) se erigen como herramientas esenciales,
permitiendo una evaluacion y un seguimiento exhaustivos de los procesos que convergen en
la generacion de resultados diagndsticos confiables y oportunos (Davila y Parrales, 2023). La
gestion adecuada de estos indicadores no solo optimiza la calidad de los servicios, sino que
también fortalece la toma de decisiones clinicas, impactando directamente en el bienestar del
paciente.
Los indicadores de calidad permiten a los laboratorios medir y evaluar la efectividad de sus
procesos, desde la fase pre-analitica hasta la post-analitica, asegurando que se cumplan los
estandares internacionales de calidad (Zeng, 2011). Estos indicadores son herramientas
fundamentales para identificar errores y areas de mejora, lo que contribuye a la reduccion de
errores y a la mejora de la seguridad del paciente (Plebani et al., 2014).
Segun Park et al. (2023) en la fase pre-analitica, que abarca desde la prescripcion hasta la
recepcion de muestras, se producen entre el 50% y el 75% de los errores de laboratorio. Por
ello, se han desarrollado indicadores especificos para esta fase, con el fin de estandarizar y
armonizar los procesos a nivel internacional. En Corea, por ejemplo, se han identificado 22
indicadores de calidad pre-analitica que han sido aplicados en laboratorios clinicos para
mejorar la gestion de calidad. Estos indicadores ayudan a identificar problemas comunes,
como el volumen insuficiente de muestras o el transporte a temperaturas no conformes, ya
implementar soluciones efectivas.
La fase intra-analitica también se beneficia del uso de indicadores de calidad, que permiten
monitorear y controlar los procesos analiticos dentro del laboratorio. Estos indicadores
ayudan a identificar riesgos que pueden llevar a errores ya disefiar practicas que eliminen
dichos errores, promoviendo la educacion y la mejora continua entre los equipos clinicos y
de laboratorio. La implementacion de un sistema de aseguramiento de calidad externo es una
estrategia efectiva para evaluar y mejorar estas actividades (Sciacovelli et al., 2011).
Ademas, Tsai et al. (2019) en la fase post-analitica, los indicadores de calidad son esenciales
para garantizar que los resultados de las pruebas se comuniquen de manera precisa y

oportuna. Los errores en esta fase pueden tener un impacto significativo en la atencion al
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paciente, por lo que es crucial establecer criterios de rendimiento y especificaciones de
calidad para evaluar el desempefio de los laboratorios, la mejora continua en esta fase se
traduce en una atencion mas segura y eficiente para los pacientes.

La armonizacién de los indicadores de calidad en la medicina de laboratorio es un desafio
importante, ya que actualmente no existe un consenso sobre la adopcion de indicadores
universales y la terminologia comdn en el proceso total de pruebas (Plebani et al., 2014). Sin
embargo, se han realizado esfuerzos para desarrollar un modelo de indicadores de calidad
que cumpla con los estandares internacionales y que sea aplicable a todas las etapas del
proceso de pruebas, este modelo busca ser centrado en el paciente y consistente con los
requisitos de acreditacion de laboratorios médicos (Sciacovelli et al., 2011).

El uso de indicadores de calidad en la medicina de laboratorio ha evolucionado
significativamente en las ultimas décadas, impulsado por los avances tecnoldgicos,
cientificos y organizativos en el sector (Plebani et al., 2015). Los profesionales de laboratorio
han reconocido la necesidad de identificar nuevas herramientas de aseguramiento de calidad
que sean efectivas para reducir la tasa de errores y mejorar la seguridad del paciente. La
participacion en esquemas de evaluacion de calidad externa y el uso de indicadores de calidad
disefiados especificamente para la medicina de laboratorio son estrategias clave en este
proceso (Malca y Lino, 2024).

La identificacion de indicadores de calidad valiosos es un paso crucial para avanzar hacia la
calidad y la seguridad del paciente en la medicina de laboratorio, de acuerdo con Pacheco et
al. (2019) estos indicadores deben ser probados por todos los laboratorios clinicos interesados
para identificar pasos adicionales en el proyecto de armonizacion. La estandarizacion de los
indicadores y sus especificaciones de calidad proporciona una base preliminar para comparar
el rendimiento individual de los laboratorios y mejorar la calidad del servicio (Tsai et al.,
2019).

La implementacion estratégica de los IC posibilita la identificacion precisa de areas de mejora
a lo largo del proceso total de prueba (TTP), que abarca las fases preanaliticas, analitica y
post analitica. Al monitorear estos indicadores de manera continua, los laboratorios clinicos
pueden detectar desviaciones, implementar acciones correctivas y preventivas, y asegurar el
cumplimiento de estandares internacionales rigurosos, como la norma 1SO 15189:2012

(Déavila y Parrales, 2023). Esta norma, de relevancia global, establece los requisitos
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especificos para la calidad y la competencia en los laboratorios clinicos, haciendo hincapié
en la importancia de la mejora constante y su contribucion directa a la seguridad del paciente.
La valia de los IC reside en su capacidad para ofrecer informacion pertinente y representativa
acerca de la ejecucion y los resultados de los procesos inherentes al laboratorio. Al medir
aspectos clave del desempefio, los IC permiten determinar la capacidad, eficacia y eficiencia
de los procesos, facilitando su seguimiento y analisis detallado. Esta informacién se torna
crucial para la toma de decisiones informadas y la implementacion de estrategias que
conduzcan a la optimizacion de los recursos disponibles y a la mejora continua de la calidad
de los servicios ofrecidos (Antonelli et al., 2017).
Dentro del &mbito de la medicina de laboratorio, es imperativo que los IC abarquen todas las
etapas del proceso de prueba, desde la solicitud inicial del analisis hasta la interpretacion
final y la emision del informe de resultados. Diversos estudios han revelado que la mayoria
de los errores se originan en las fases preanalitica y post analitica, lo que subraya la necesidad
critica de establecer indicadores especificos y rigurosos para estas etapas. Al monitorear de
cerca estos procesos, los laboratorios clinicos pueden mitigar significativamente los errores,
mejorar la eficiencia operativa y garantizar la precision de los resultados emitidos.
Con el propdsito de fomentar la utilizacion armonizada de los IC y minimizar los errores en
las pruebas de laboratorio, la Federacion Internacional de Quimica Clinica y Medicina de
Laboratorio (IFCC) ha desarrollado un Modelo de Indicadores de Calidad (MQI). Este
modelo integral comprende 53 IC relacionados con los procesos clave del laboratorio,
asignando un indice de prioridad a cada indicador con el objetivo de identificar los riesgos
que predisponen a errores susceptibles de causar dafio al paciente. EI MQI, disponible en el
sitio web de la IFCC, se presenta como una herramienta valiosa para que todos los
laboratorios mejoren continuamente sus servicios (Sciacovelli et al., 2017).
Por lo indicado anteriormente, el objetivo central de este articulo de revision sistematica
radica en sintetizar la evidencia cientifica actual sobre la implementacion efectiva de
indicadores de calidad (IC) en laboratorios clinicos, con énfasis en su capacidad para:

e Optimizar el proceso total de prueba (TTP) mediante la identificacion de puntos

criticos en las fases preanalitica, analitica y post analitica.
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e Establecer parametros estandarizados que permitan evaluar el cumplimiento de
normas internacionales como la 1SO 15189:2022, particularmente en aspectos como
la trazabilidad de muestras y la reduccion de errores.

e Proporcionar un marco metodoldgico validado para la seleccion y monitoreo de IC,
integrando herramientas como el Modelo de Indicadores de Calidad (MQI) de la
IFCC y sistemas informaticos especializados.

Material y métodos

Este estudio se bas6 en un disefio documental narrativo descriptivo. Se realizd una
recopilacion y un analisis minucioso de 160 investigaciones relevantes para el tema central
de la investigacion. La busqueda bibliografica se extendié a través de plataformas digitales
como Scielo, PubMed, Google Académico, Redalyc y Elsevier, complementada con
informacion proporcionada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), garantizando
una revision exhaustiva. La investigacion se centré en el tema de la “Revisidn sistematica
sobre el desarrollo y uso de indicadores de calidad en laboratorios clinicos™ utilizando
palabras clave como “indicadores de calidad”, “proceso total de prueba”, “modelo de
indicadores de calidad”, y “gestion de calidad”.
La estrategia de busqueda se fundamentd en un enfoque descriptivo, dirigido a responder las
preguntas formuladas en los objetivos del estudio. Para ello, se emplearon operadores
booleanos como AND y OR, conjuntamente con palabras clave especificas relacionadas con
el tema, tales como: “indicadores de calidad, laboratorios clinicos, fases preanaliticas,
analitica y post analitica, seguridad del paciente y gestidn de calidad. La busqueda se acotd
a documentos publicados en los Gltimos quince afios afios, garantizando asi la relevancia y
actualidad de la informacidn recopilada.
Criterio de elegibilidad
- Criterio de inclusién

« Atrticulos originales de investigacion y revisiones sistematicas.

« Documentos emitidos por la OMS y la OPS.

 Publicaciones en idiomas espafiol e inglés.

« 15 afios de publicacién.
- Criterios de exclusion

» Fuentes no oficiales o publicadas en redes sociales.
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» Repositorios universitarios
« Simposios
» Comentarios expertos
 Cartas al editor o articulos sin acceso abierto.
+ Sitios web no confiables
En cuanto a las consideraciones éticas, el presente estudio se condujo respetando los
principios éticos fundamentales en la investigacion. Se asegurd el manejo apropiado de la
informacion confidencial, evitando cualquier uso indebido de datos que pudiera prestarse a
fines deshonestos. Ademas, se garantizo el pleno respeto por los derechos de autor mediante
la aplicacidn rigurosa de las normas de citacion APA 7 ed. La investigacion se sustent6 en
datos de origen tanto nacional como internacional, promoviendo asi la integridad y la
veracidad en los resultados obtenidos.
Modelo prisma
Finalmente, se implemento6 el modelo PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analyses), el cual sirvié como una guia estructurada para la ejecucion de
la revision sistematica. Dicho modelo incorpor6 un diagrama de flujo que ilustr6 las distintas
fases del proceso investigativo:
e Identificacion: Registro inicial de los estudios relevantes.
e Cribado: Evaluacion preliminar destinada a descartar aquellos articulos que no
resultaron pertinentes.
e Elegibilidad: Revision exhaustiva para determinar cuéles estudios cumplieron con los
criterios previamente establecidos.
e Inclusion: Selecciéon final de los estudios que fueron objeto de analisis en
profundidad.
Este abordaje garantiza un proceso transparente y riguroso en la recoleccion y analisis de los
datos, contribuyendo de esta forma a la validez y confiabilidad de los hallazgos derivados
del estudio (Figura 1).
Figura 1
Modelo PRISMA
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( > ] Buscadores académicos utilizados: -
%-i Scielo, PubMed, Google Académico, Redalye, Elsevier.
A
8
& |
=
b J Articulos encontrados en bilsqueda primaria de
informacién con la base de datos consultados -
p .\ N =160
L 4
E Articulos que no presenta Articulos que no presentan
E: metodologia de la investigacion resultados del articulo
=]
N =064 N=75
Articulos elegibles incluidos en la revision
’ N N=121 p )
=
g 5
Eﬁ Articulos utilizados para los Articulos empleados para los B
E || fundamentos tedricos del articulo resultados v discusion n E:
. 4 N=¢ N=15 | )

Fuente: Elaboracion propia
Resultados

La investigacion se basé en la aplicacion del modelo PRISMA para la seleccion de articulos
en una revision sistematica. En la etapa de identificacion, se mencionan los buscadores
académicos utilizados, como Scielo, PubMed, Google Académico, Redalyc y Elsevier, donde
se encontraron 160 articulos. En la fase de cribado, se excluyeron 64 articulos por no
presentar metodologia y 75 articulos por no mostrar resultados. Luego, en la fase de
elegibilidad, quedaron 21 articulos aptos para la revision. De estos, fueron incluidos 6
articulos fueron usados para los fundamentos teoricos y 15 articulos para los para los

resultados y discusion.

Optimizacion del Proceso Total de Prueba (TTP)

La optimizacion del Proceso Total de Prueba (TTP) en laboratorios clinicos es fundamental
para garantizar la exactitud y confiabilidad de los resultados, lo cual impacta directamente
en la atencion al paciente. La implementacion de indicadores de calidad (IC) se presenta

como una herramienta esencial para evaluar y monitorear el desempefio de los laboratorios
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en cada una de las fases del TTP: pre-analitica, analitica y post-analitica. Estos indicadores
permiten identificar puntos criticos y areas de mejora, asegurando que los procesos se
realicen de manera eficiente y efectiva.
La tabla 1 resume investigaciones clave sobre la optimizacion del TTP y el uso de IC en
laboratorios clinicos. Se observa un enfoque en la identificacion de puntos criticos en las
fases preanalitica, analitica y post-analitica, asi como en la implementacion de sistemas de
gestion de calidad basados en la norma I1SO 15189:2022. Los estudios destacan la
importancia de la fase pre-analitica como la méas susceptible a errores y la necesidad de
implementar medidas preventivas para garantizar la calidad de las muestras y la confiabilidad
de los resultados. Ademas, se subraya el valor de los IC como herramientas para monitorear
el desempefio del laboratorio, identificar areas de mejora y asegurar la mejora continua de
los servicios.
Los puntos criticos identificados en los estudios incluyen errores en la identificacion de
muestras, errores en la solicitud de pruebas, problemas con los voliumenes y condiciones de
las muestras, asi como fallos en el control de calidad interno y externo en las fases analitica
y post-analitica. Estos puntos criticos pueden abordarse mediante la implementacion de
protocolos estandarizados, la capacitacion del personal, el uso de sistemas de trazabilidad de
muestras y la participacién en programas de control de calidad. Al abordar estos puntos
criticos y adoptar un enfoque de mejora continua, los laboratorios clinicos pueden optimizar
el TTP, garantizar la calidad de los resultados y mejorar la atencion al paciente.
Tabla 1
Optimizacion del Proceso Total de Prueba (TTP)

N° Autor de -Titulc.) de-I,a Metodologia de investigacion Resultados
Referencia Investigacion
Revision sistematica de la literatura Se evidencio la necesidad de
cientifica publicada entre 2015y implementar indicadores de

o Desarrollo y uso de 2022 en bases de datos calidad en laboratorios clinicos

L (P[;?::::s),/ indicadores de como Pubmed, Redalyc, para cumplir con la norma ISO

calidad en el ScienceDirect, WorldWideScience, 15189:2012, evaluar aspectos

2023) laboratorio clinico Virtual health library, criticos del TTP, y asegurar la
ResearchGate y Google mejora continua de los servicios

Académico. del laboratorio.
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Investigacion del tipo andlisis

documental descriptivo

Hasta el 84,52% de todos los

errores de laboratorio se producen

un laboratorio de

bioguimica clinica

cumplimiento de las

especificaciones de la calidad.

(Rodriguez  Importancia de la retrospectivo. Se realizé una
i ; ) L en la fase pre
y fase pre analiticade busqueda de informacién cientifica . )
2 ) o Analitica. No se puede garantizar
Sarmiento, las pruebas de de documentos cientificos ] )
) ) ) un resultado fiable si no se
2018) hemostasia publicados en un rango de tiempo
B controlan todas las fases
desde el afio 1991 al
del proceso de muestras.
2017.
L o . Se midieron indicadores de
Impacto de la Medicion de indicadores de calidad ) .
) . ) . calidad para evaluar el desempefio
implementacion de pre y post implementacion de un ] )
(Pacheco . ) N ) del laboratorio antes y después de
un sistema Sistema de Gestién de Calidad ] y
3 etal., L ] la implementacion del SGC, lo
documental enun  (SGC), disefiando diez ICs para las L )
2019) ) . i que permitio evaluar el impacto
laboratorio de etapas preanalitica, analitica y B
o . de la documentacion y los
patologia clinica post-analitica. ]
procesos de calidad.
Desempefio de
indicadores . 3 o )
. . Evaluacion del desempefio con Los indicadores de calidad son
(Panunzio preanaliticos en o ] o ) .
) . indicadores de calidad, con énfasis herramientas Gtiles para
4 etal., laboratorios clinicos i ] .
. en las fases preanalitica y post- monitorear y mejorar todos los
2022) de la red publica de i .
o analitica. pasos del proceso de anélisis.
la provincia de
Tungurahua
El 84% de los errores en el
laboratorio ocurren en la fase
. preanalitica, destacando la
) Etapa pre Analitica . ) ) ) o
(Pérez, ] Se realiz6 un estudio documental, importancia de la identificacion
5 - Calidad del o . o
2022) descriptivo de 88 estudios. correcta de la muestra, la solicitud
Muestreo . i
de pedido, los volimenes de
muestra y las condiciones de las
muestras.
. A traves de los controles de la Es necesario definir las
Evaluacion de los S o )
o calidad internos y externos, se especificaciones de la calidad
] indicadores de la i o . o
(Cant6 et ] i evalUan periédicamente los utilizando indicadores que se
6 calidad analitica en .
al., 2017) resultados, y se comprueba el adapten a las necesidades y

tecnologia disponible, asi como,

llevar a cabo controles de calidad
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internos y externos para evaluar y

mejorar el proceso analitico.

Indicadores de

calidad para la

Implementacion de indicadores de

calidad para mejorar la gestion de

La implementacién de indicadores

(Malcay ) B . de calidad demostré ser una
) mejora de la gestion procesos, utilizando un enfoque ] )
7 Lino, . . estrategia efectiva para fortalecer
de los procesos en mixto, transversal, prospectivo y S )
2024) ) ) 7 la eficiencia y calidad de los
un laboratorio observacional, durante abril a julio .
. procesos clinicos.
clinico de 2024.
(Cornes y Reduccidn de Identificacion de errores en la fase
8  Atherton, errores en la fase Revisién de literatura preanalitica y propuestas para su
2018) preanalitica reduccion.
Criterios de
) desempefio e Establecimiento de indicadores de
(Plebaniet o . . .
9 1. 2015) indicadores de Analisis de indicadores de calidad calidad para mejorar la fase
a " - s,y
calidad para la fase preanalitica.
preanalitica
Estaciones de
trabajo i .
] » Uso de tecnologia y robética para
(Da Rin, preanaliticas: una N . .
] Implementacion tecnoldgica reducir errores en la fase
2010) herramienta para

reducir errores de

laboratorio.

preanalitica.

Establecimiento de Parametros Estandarizados para Cumplir con la 1ISO 15189:2022
La norma ISO 15189:2022 establece requisitos rigurosos para garantizar la calidad y
competencia de los laboratorios clinicos, incluyendo la trazabilidad metroldgica y la
reduccion de errores. La trazabilidad metrologica es esencial para demostrar que los
resultados de las mediciones son precisos y confiables, relacionandolos con referencias
establecidas a través de una cadena documentada de calibraciones.

Los estudios revisados, destacan los desafios en la implementacion de la 1SO 15189,
especialmente en la demostracion de la trazabilidad de los calibradores y la validacion de
métodos. Sin embargo, las guias técnicas disponibles facilitan el cumplimiento de estos

requisitos en un 58% de los laboratorios clinicos encuestados. Para cumplir con la norma 1ISO
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15189:2022, es crucial establecer parametros estandarizados que incluyan la identificacion

de equipos que requieren calibracion, la creacion de un plan de calibracion y trazabilidad

metroldgica, y la documentacion de los resultados. Ademas, la norma promueve la seguridad

del paciente al asegurar la calidad y competencia de los laboratorios, lo que es fundamental

para la toma de decisiones médicas.

Autor de

Referencia

Quintana et al.
(2016)

Tabla 2
Establecimiento de Parametros Estandarizados para Cumplir con la ISO 15189:2022

Titulo de la

investigacion

Trazabilidad
metrolégica en los
laboratorios clinicos
y bancos de sangre
acreditados en

México

Metodologia de

investigacion

Investigacion
descriptiva de corte
transversal, utilizando
encuestas en 44
laboratorios clinicos y
tres bancos de sangre

acreditados.

Resultados

Los principales problemas
identificados para la
implementacion de la ISO
15189 fueron la demostracion
de la trazabilidad de los
calibradores y la validacién y
verificacion de métodos. El
58% de los laboratorios
clinicos mencionaron que las
guias técnicas disponibles
facilitan el cumplimiento de

estos requisitos.

Servicio de

Acreditacion

Ecuatoriano [SAE],

(2025)

3 Intedya (2024)

Criterios Generales
para la acreditacién
de laboratorios
clinicos segun la
Norma ISO
15189:2022

1SO 15189:2022
Laboratorios
clinicos. Requisitos
para la calidad y la

competencia

Documento que
establece los requisitos
para la trazabilidad
metrologica de los
valores asignados a
calibradores, materiales
de control veraces y

muestras humanas.

Descripcion de los
requisitos que los
laboratorios clinicos

deben cumplir para

Define la trazabilidad
metrolégica como la
propiedad de un resultado de
medida que puede relacionarse
con una referencia mediante
una cadena ininterrumpida y

documentada de calibraciones.

La norma 1SO 15189:2022
tiene en cuenta la seguridad de
los pacientes y promueve su
bienestar a través de la

confianza en la calidad y
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demostrar su competencia de los
competencia y calidad. laboratorios médicos. Es
facilmente integrable con
otros sistemas de gestion y es
acreditable por organismos de

acreditacion.

L Se utilizan indicadores para
Descripcion de los .

o controlar la trazabilidad de las
procedimientos para

Acreditacion segun . muestras desde los centros de
. conseguir la N
Martinez et al. la norma UNE-EN o extraccion hasta su proceso
4 acreditacion UNE-EN »
(2015) ISO 15189, de la ] analitico, detectando
i ISO 15189 en el area o ] o
fase preanalitica incidencias que pueden influir

preanalitica de un .
en la calidad de la muestra y

laboratorio. ) )
en la seguridad del paciente.
Asociacion ) ) - o
B Norma internacional Especifica los requisitos
Espafiola de . ]
L UNE-EN-ISO- basada en las Normas  relativos a la competencia y la
5 Normalizacion y . .
L 15189-2012 ISO/IEC 17025 e ISO  calidad que son propios de los
Certificacion ) o
9001. laboratorios clinicos.

[AENOR] (2015)

Seleccion y monitoreo de IC, integrando herramientas como el Modelo de Indicadores
de Calidad (MQI) de la IFCC y sistemas informaticos especializados.

La seleccion de Indicadores de Calidad (IC) es un proceso crucial para garantizar la precision
y seguridad en los laboratorios clinicos. EI Modelo de Indicadores de Calidad (MQI)
desarrollado por el Grupo de Trabajo "Errores de Laboratorio y Seguridad del Paciente™
(WG-LEPS) de la IFCC, ha sido fundamental en este ambito. Este modelo permite a los
laboratorios identificar y corregir errores en las fases pre, intra y post-analiticas del proceso
de pruebas, asegurando asi la calidad del servicio. Ademas, la implementacion de sistemas
de gestion de informacion de salud (HIMS) ha sido clave para el monitoreo efectivo de estos
indicadores, aunque su uso puede estar limitado por la falta de capacitacion del personal.

En la tabla 3 se muestra que el monitoreo de los IC se ha visto beneficiado por el uso de
sistemas informaticos especializados que permiten un control en tiempo real. Herramientas
como los modelos de control de calidad basados en aprendizaje automatico han demostrado

ser eficaces para detectar errores y mejorar la calidad del proceso de pruebas. Estos sistemas
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no solo facilitan la identificacion de errores, sino que también permiten una respuesta rapida
y precisa, lo que es esencial para mantener la seguridad del paciente y la eficiencia operativa
en los laboratorios clinicos. La integracion de estas tecnologias con el MQI y otros sistemas

de aseguramiento de calidad representa un avance significativo en la gestion de la calidad en

la medicina de laboratorio.

Tabla 3

Seleccion y monitoreo de IC, integrando herramientas como el Modelo de Indicadores de
Calidad (MQI) de la IFCC

Concepto Descripcion Herramientas y sistemas
Herramienta desarrollada por el WG-
Modelo de . o
] LEPS de la IFCC para evaluar y Utilizado para identificar errores en
Indicadores de . . ) .
] mejorar la calidad en fases pre, intra y post-analitica.
Calidad (MQI)

laboratorios clinicos.

Monitoreo de IC

Sistemas
Informaticos

Especializados

Proceso de seguimiento de indicadores
para identificar y corregir errores en el
proceso de pruebas.

Herramientas tecnoldgicas que facilitan
el monitoreo en tiempo real y la gestién
de calidad.

Sistemas de gestion de informacion de
salud (HIMS) y programas de
aseguramiento de calidad.

Modelos de control de calidad en
tiempo real basados en

aprendizaje automatico.

Andlisis de los Resultados

En la investigacion se obtuvo que la fase pre-analitica es particularmente vulnerable a errores,
representando la mayor proporcion de fallos en el proceso de laboratorio. Los puntos criticos
en esta fase incluyen la identificacion incorrecta de la muestra, errores en la solicitud de
pedido, volumenes inadecuados de muestra y condiciones inapropiadas de las muestras. La
prevencion de errores en esta etapa es crucial, ya que impacta directamente en la
confiabilidad de los resultados de las pruebas, especialmente en areas criticas como las
pruebas de hemostasia. Por lo tanto, es esencial establecer protocolos claros y estandarizados
(norma I1SO 15189:2022), capacitar al personal y utilizar sistemas de identificacion y
trazabilidad de muestras eficientes.

En las fases analitica y post-analitica, la implementacion de sistemas de gestion de calidad
(SGC) y la medicion de IC son fundamentales para evaluar el desempefio del laboratorio y

garantizar la precision y exactitud de los resultados. El control de calidad interno y externo,
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la evaluacion periddica de los resultados y la verificacion del cumplimiento de las
especificaciones de calidad son practicas esenciales en la fase analitica. En la fase post-
analitica, la correcta interpretacion y entrega de los resultados, asi como la comunicacion
efectiva con los clinicos, son cruciales para garantizar una atencion adecuada al paciente.

La seleccion y monitoreo de Indicadores de Calidad (IC) en la medicina de laboratorio es un
proceso crucial para garantizar la seguridad del paciente y mejorar el rendimiento del
laboratorio. Los IC permiten a los laboratorios identificar y minimizar los errores en todas
las fases del proceso de prueba total (TTP), desde la pre-analitica hasta la post-analitica. La
Federacion Internacional de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio (IFCC) ha
desarrollado el Modelo de Indicadores de Calidad (MQI) como una herramienta para ayudar
a los laboratorios a gestionar estos indicadores de manera efectiva.

El MQI de la IFCC es un sistema que proporciona un marco para la recopilacion y analisis
de datos sobre errores en el laboratorio. Este modelo ha sido disefiado para cumplir con los
requisitos de la norma 1SO 15189:2022 para la acreditacion de laboratorios, lo que subraya
su importancia en la estandarizacion de los procesos de calidad. Sin embargo, la
implementacion de este modelo puede ser un desafio debido a la necesidad de recopilar datos
de manera sistematica y mantener un alto nivel de compromiso por parte del personal del
laboratorio.

La armonizacion de los IC es un objetivo clave para mejorar la calidad en la medicina de
laboratorio. La IFCC, junto con la Federacién Europea de Quimica Clinica y Medicina de
Laboratorio (EFLM), ha trabajado en la creacion de especificaciones de rendimiento para las
fases extra-analiticas, lo que ha llevado a la actualizacion del MQI y a la definicidn de
criterios para establecer especificaciones de rendimiento. Este esfuerzo de armonizacion
busca proporcionar a los laboratorios un sistema para evaluar su rendimiento y reconocer los
aspectos criticos que requieren acciones de mejora.

El uso de sistemas informaticos especializados es fundamental para el monitoreo efectivo de
los IC. Estos sistemas permiten la recopilacion y analisis de datos de manera eficiente,
facilitando la identificacion de areas de mejora y la implementacion de intervenciones
efectivas. Sin embargo, la falta de sistemas de gestion de informacion de salud adecuados
puede limitar el uso de los IC propuestos por la IFCC, como se ha observado en estudios

preliminares en Turquia.
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La participacion en programas de comparacion inter-laboratorio es otra estrategia importante
para mejorar el uso de los IC. Estos programas permiten a los laboratorios comparar su
rendimiento con el de otros laboratorios, lo que proporciona informacion valiosa sobre el
nivel de calidad alcanzado y las areas que necesitan mejoras. La participacién activa en estos
programas también promueve la reduccion de errores y mejora la calidad del TTP,
garantizando asi la seguridad del paciente.
A pesar de los desafios, el uso de IC en la medicina de laboratorio ha demostrado ser efectivo
para reducir la tasa de errores y mejorar la seguridad del paciente. Los laboratorios que
adoptan el MQI y participan en programas de comparacion inter-laboratorio han mostrado
mejoras en la calidad de sus procesos a lo largo del tiempo. Sin embargo, es crucial que los
laboratorios continten revisando y actualizando sus IC para adaptarse a las nuevas
necesidades y desafios emergentes.

Discusion
La optimizacion del proceso total de prueba (TTP) en laboratorios clinicos requiere la
identificacidon de puntos criticos en las fases preanalitica, analitica y post-analitica. Segun
Quintana et al. (2016), la fase preanalitica es particularmente vulnerable a errores, con un 60-
70% de los errores totales ocurriendo en esta etapa. Esto subraya la importancia de
implementar protocolos estandarizados para la toma y transporte de muestras, asi como
sistemas de identificacién automatizados para minimizar errores de identificacién (Quintana
etal., 2016).
En cuanto a la evaluacién del cumplimiento de normas internacionales como la 1SO
15189:2022, Intedya (2024) destaca la necesidad de establecer pardmetros estandarizados
para garantizar la trazabilidad de muestras y reducir errores. La norma I1SO 15189:2022
enfatiza la importancia de la trazabilidad metrolégica y la participacién en programas de
evaluacion externa (EQA) para asegurar la precision y confiabilidad de los resultados
(Intedya, 2024). Sin embargo, algunos estudios han encontrado desafios en la
implementacion de estos parametros, especialmente en laboratorios de baja complejidad,
donde la falta de recursos y capacitacion limita su adopcion (Martinez et al., 2015).
La integracion del Modelo de Indicadores de Calidad (MQI) de la IFCC con sistemas
informaticos especializados proporciona un marco metodoldgico validado para la seleccion

y monitoreo de indicadores de calidad (IC). Davila y Parrales (2023) resaltan que el uso de
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IC es fundamental para evaluar y mejorar continuamente los servicios del laboratorio,
asegurando la atencién adecuada y la mejora continua. Sin embargo, algunos estudios han
encontrado que la falta de estandarizacion en la definicion de errores y la heterogeneidad en
la recoleccién de datos limitan las comparaciones inter laboratorio.

En concordancia con trabajos anteriormente publicados, Pacheco et al. (2019) muestran que
la implementacion de IC es efectiva para fortalecer la eficiencia y calidad de los procesos
clinicos. Esto se alinea con estudios que han demostrado que el uso de IC reduce errores y
mejora la satisfaccion del usuario. Sin embargo, se identifican excepciones en laboratorios
con limitaciones tecnoldgicas o de recursos, donde la implementacion de IC puede ser mas
desafiante.

Las consecuencias teoricas y aplicaciones practicas de estos hallazgos incluyen la mejora
continua de la calidad y seguridad del paciente. Al optimizar el TTP y establecer pardmetros
estandarizados, los laboratorios pueden reducir errores y mejorar la confiabilidad de los
resultados, lo que impacta directamente en la toma de decisiones médicas (Quintana et al.,
2016). Ademas, la integracion de herramientas como el MQI y sistemas informaticos facilita
la comparacion entre laboratorios y la identificacion de areas de mejora, promoviendo la
colaboracion y el aprendizaje entre instituciones.

Los hallazgos de esta investigacion respaldan la importancia de optimizar el TTP, establecer
parametros estandarizados y utilizar marcos metodologicos validados para la seleccion y
monitoreo de IC. Estas estrategias no solo mejoran la calidad y seguridad del paciente, sino
que también promueven la colaboracion y el cumplimiento de normas internacionales.
Pruebas que respaldan estas conclusiones incluyen estudios que han demostrado la
efectividad de la implementacion de IC en la reduccion de errores y la mejora de la eficiencia

en laboratorios clinicos.

Conclusiones

Se concluye en este estudio que la optimizacion del proceso total de prueba (TTP) en
laboratorios clinicos requiere la identificacion de puntos criticos en las fases pre-analitica,
analitica y post-analitica. Los indicadores de calidad (IC) son fundamentales para evaluar y
mejorar continuamente estos procesos, asegurando la seguridad del paciente y la calidad de

los resultados. La fase preanalitica es particularmente vulnerable a errores, como la
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identificacién incorrecta de muestras y volimenes insuficientes. La implementacion de IC
permite detectar y corregir estos errores, mejorando la eficiencia del laboratorio. Ademas, la
automatizacion mediante sistemas informaticos especializados facilita el monitoreo y anlisis
de IC.

El establecimiento de parametros estandarizados para evaluar el cumplimiento de normas
internacionales como la ISO 15189:2022 es crucial para garantizar la trazabilidad de
muestras y reducir errores. Estos parametros deben incluir indicadores que monitoreen la
calidad en todas las fases del TTP, asegurando que los laboratorios cumplan con los requisitos
de competenciay calidad. La trazabilidad metroldgica es esencial para demostrar la precision
y confiabilidad de los resultados, lo que impacta directamente en la seguridad del paciente.
Ademas, la participacion en programas de evaluacion externa (EQA) refuerza la calidad
analitica. La implementacion efectiva de estos parametros requiere la colaboracién entre
laboratorios y organismos de acreditacion.

La seleccion y monitoreo de IC en laboratorios clinicos deben basarse en un marco
metodoldgico validado que integra herramientas como el Modelo de Indicadores de Calidad
(MQI) de la IFCC y sistemas informaticos especializados. Este enfoque permite estandarizar
la evaluacion de la calidad en las fases preanalitica, analitica y postanalitica, facilitando la
comparacion entre laboratorios y la identificacion de areas de mejora. La automatizacion de
la recoleccion y andlisis de datos mediante sistemas LIMS (Laboratory Information Systems)
optimiza el proceso, permitiendo una gestion mas eficiente y precisa de los IC. Ademas, la
participacion en programas de benchmarking internacional promueve la mejora continua y

la colaboracion entre instituciones.
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