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Abstract:

The computerization of processes has proven to be a useful tool to give safer care for
patients.

The aim of this work was to evaluate the impact computerization of analysis requests
has had on the safety of the patient in the clinical laboratory of the ICS of Lleida from
pre-analytical quality indicators.

Subject and method: This is a descriptive transversal study developed in two parts. In
the first, a descriptive analysis of the population between the years 2007-2013 was
carried out. The demographic characteristics were described, those of health care,
analytical activity, pre-analytical errors as well as suitability of the analytical request. In
the second part, an analytical study of the sample, the relationship between quality
indicators of the pre-analytical process was studied before, immediately after, after one
year and after three years of the implementation of the computerized system of analysis
requests in independent groups. Errors in the requests and errors in serum samples,
EDTA, coagulation, citrate for VSG, urine from a sample of 24 hours and stool samples
were studied.

Results of the descriptive population study: The laboratory took care of the analysis
generated by the public health system, with two acute hospitals and 22 ABS. The
population studied was made up of 3.321.743 requests corresponding to a total of all
the processed petitions. The electronic request (e-CAP) was first used in primary care
between 2007 and 2009, and in hospitalization and specialized care in June 2010
(SAP). There were fewer pre-analytic errors in patient identification of samples not
received with the implementation of the electronic request. The number of requests per
1000 inhabitants and year generated by the primary care teams rose from 414 to 487
(2007-13). The number of determinations per petition went from 6.5 to 7.5 in A&E and
from 12.3 to 14.7 in programmed requests.

Results of the analytical study of the sample: The sample was made up of 37.076
petitions distributed in the 4 previously mentioned periods. 48 % of the petitions came
from the area of hospitalization and 11,4 % from A&E. 50% of the blood extractions
were done in primary care. The SAP type request (subject of analysis) went from 41% in
the period immediately after its implementation to 51% after three years. The main
samples were serum, EDTA and urine. 0,01 % identification errors were identified, and
3,9 % of samples not received over the requests studied. The urine test over 24h, gave
a greater percentage of error. The period immediately after the implementation of the
electronic request (SAP) on balance presented the highest number of pre-analytical
errors. The errors reduced significatively in the following years. The blood clotting test
tube and the VSG tube went missing more frequently when the request and the patient
were from primary care (p<0.001, 0.015 and <0.001, 0.004 respectively). Pre-analytical
errors in patient identity were found more in urgent requests. Computerization of
analysis requests meant that errors due to the lack of information necessary to be able
to deliver results disappeared. Errors of not receiving the sample were greater in
manual requests, the blood clotting test being that with best results (2,7% errors in
manual requests vs 0.9% in SAP p<0.001).

Conclusions: The period immediately after the implementation process is particularly
prone to error. The impact of computerization of analysis requests was positive for
patient safety once the process was consolidated, but other factors such as training of
extraction staff and communication with the laboratory must also be taken into account.






Resumen:

La informatitzacié de processos s’ha postulat com una eina util per aconseguir una
atencié més segura als pacients.

L'objectiu del present treball va ser valorar I'impacte de la informatitzacio del procés de
sol-licitud analitica sobre la seguretat del pacient al laboratori clinic del ICS de Lleida a
partir d’'indicadors de qualitat preanalitics,

Material i métode: Es tracta d’'un estudi descriptiu i transversal desenvolupat en dues
parts: En una primera es va fer una analisi descriptiva de la poblacié corresponent a
als anys 2007-2013. Es van descriure les caracteristiques demografiques, d'atencié
sanitaria, d’activitat analitica, d’errors preanalitics i d'adequacido de la demanda
analitica. En una segona part, un estudi analitic de la mostra, es va estudiar
'associaci6 entre els indicadors de qualitat del procés preanalitic abans,
immediatament després, a I'any i als tres anys de la implantacié del sistema informatic
de sol-licitud analitica en grups independents. Es van estudiar errors en sol-licituds i
errors en mostres de sérum, EDTA, coagulacid, citrat per a VSG, orina d’'una miccio i de
24 hores i mostres de femta.

Resultats de I'estudi descriptiu de la poblacié: El laboratori va atendre l'analitica
generada pel sistema public de la regi6é sanitaria, amb dos hospitals d’aguts i 22 ABS.
La poblacié a estudi va estar formada per 3.321.743 peticions corresponents al total de
peticions processades. La peticié electronica (e-CAP) es va instaurar a atencié primaria
entre 2007 i 2009 i, a hospitalitzaci6 i atencié especialitzada al juny de 2010 (SAP). Es
va observar un descens en errors preanalitics d'identificacié del pacient i de mostres no
rebudes coincidint amb la implantacié de la sol-licitud electronica. El n° de sol-licituds
por 1000 habitants i any generades pels equips d'atencié primaria va pasar de 414 a
487 (2007-13). El n° de determinacions per peticié va passar de 6,5 a 7,5 an urgencies i
de 12.3 a 14.7 en peticions programades.

Resultats estudi analitic de la mostra: La mostra va estar formada per 37.076 peticions
distribuides en els 4 periodes anteriorment citats. El 48 % de les peticions provenien de
I'entorn d’hospitalitzacié. Un 11,4 % del servei d’'urgéncies. El 50% de les extraccions
es van fer a atencié primaria. La peticio tipus SAP (objecte d'analisi) va passar de
representar el 41% al periode immediatament posterior a la seva implantacions al 51%
als tres anys. Les mostres majoritaries van ser serum, EDTA i orina d'una micci6. Es va
detectar un 0,01 % d’errors en identificacio i un 3,9 % de mostres no rebudes sobre les
peticions estudiades. La mostra d’orina de 24h, va presentar el major percentatge
d’error. El periode immediatament posterior a la implantacié de la sol-licitud electronica
(SAP) va presentar en conjunt el major nombre d’errors preanalitics, Els errors van
disminuir significativament els anys seguents. El tub de coagulacié i el tub de VSG van
faltar en major percentatge quan la procedéncia de la sol-licitud i del pacient va ser
atencié primaria (p<0.001, 0.015 y <0.001, 0.004 respectivament). Els errors
preanalitics en identificacié del pacient es van concentrar en les sol-licituds urgents. La
informatitzacié de la sol-licitud analitica comporta la desaparicié dels errors per falta
d’'informacié imprescindible per a [I'entrega de resultats. Els errors per mostra no
rebuda van ser majors en peticions manuals, sent el tub de coagulacié el que va
mostrar millors resultats (2,7% errors en peticié manual vs 0.9% en SAP p<0.001).
Conclusions: El periode immediatament posterior a la implantacié del procés es
especialment procliu a I'aparicié d’errors. L'impacte de la informatitzaci6 de la sol-licitud
analitica va ser positiu per a la seguretat del pacient un cop consolidat el procés, pero
altre factors como la formacié del personal extractor i la comunicacié amb el laboratori
han de ser considerats.






Resumen:

La informatizacion de procesos se ha postulado como una herramienta util para una
atencion mas segura a los pacientes.

El objetivo del presente trabajo fue valorar el impacto de la informatizacion del proceso
de solicitud analitica sobre la seguridad del paciente en el laboratorio clinico del ICS de
Lleida a partir de indicadores de calidad preanaliticos,

Material y método: Se trata de un estudio descriptivo y transversal que se desarrollo
en dos partes: En una primera se llevé a cabo un andlisis descriptivo de la poblacién
correspondiente a los afios 2007-2013. Se describieron las caracteristicas
demograficas, de atencion sanitaria, de actividad analitica, de errores preanaliticos y de
adecuacién de la demanda analitica. En la segunda parte, un estudio analitico de la
muestra, se estudid la asociacion entre los indicadores de calidad del proceso
preanalitico antes, inmediatamente después, al afio y a los tres afios de la
implantacién del sistema informatico de solicitud analitica en grupos independientes. Se
estudiaron errores en solicitudes y errores en muestras de suero, EDTA, coagulacién,
citrato para VSG, orina de una miccién y de 24 horas y muestras de heces.

Resultados del estudio descriptivo de la poblacion: El laboratorio atendié la analitica
generada por el sistema publico de la regién sanitaria, con dos hospitales de agudos y
22 ABS. La poblacibn a estudio estuvo formada por 3.321.743 peticiones
correspondientes al total de peticiones procesadas. La peticion electronica (e-CAP) se
instauré en atencion primaria entre 2007 y 2009 y, en hospitalizacién y atencion
especializada en junio de 2010 (SAP). Se observé un descenso en errores preanaliticos
de identificacibn del paciente y de muestras no recibidas coincidiendo con la
implantacién de la solicitud electronica. El n° de solicitudes por 1000 habitantes y afio
generadas por los equipos de atencion primaria aumentd de 414 a 487 (2007-13). El n°
de determinaciones por peticion pasé de 6,5 a 7,5 en urgencias y de 12.3 a 14.7 en
peticiones programadas.

Resultados estudio analitico de la muestra: La muestra estuvo formada por 37.076
peticiones distribuidas en los 4 periodos anteriormente citados. El 48 % de las
peticiones provinieron del entorno de hospitalizacion. Un 11,4 % del servicio de
urgencias. El 50% de las extracciones se realizaron en atencion primaria. La peticion
tipo SAP (objeto de analisis) pas6 de representar el 41% en el periodo inmediatamente
posterior a su implantacion al 51% a los tres afios. Las muestras mayoritarias fueron
suero, EDTA y orina de una miccién. Se detecté un 0,01 % de errores en identificacion
y un 3,9 % de muestras no recibidas sobre las peticiones estudiadas. La muestra de
orina de 24h, presentd el mayor porcentaje de error. El periodo inmediatamente
posterior a la implantacion de la solicitud electrénica (SAP) presenté en conjunto el
mayor numero de errores preanaliticos, Los errores descendieron significativamente en
los afios siguientes. El tubo de coagulacion y el de VSG faltaron en mayor porcentaje
cuando la procedencia de la solicitud y del paciente fue atencion primaria (p<0.001,
0.015 y <0.001, 0.004 respectivamente). Los errores preanaliticos en identificaciéon del
paciente se concentraron en las solicitudes urgentes. La informatizacién de la solicitud
analitica comport6 la desaparicion de los errores por falta de informacién imprescindible
para la entrega de resultados. Los errores por muestra no recibida fueron mayores en
peticiones manuales, siendo el tubo para coagulacion el que mostré mejores resultados
(2,7% errores en peticiébn manual vs 0.9% en SAP p<0.001).

Conclusiones: El periodo inmediatamente posterior a la implantacién del proceso es
especialmente proclive a la aparicion de errores. El impacto de la informatizacion de la
solicitud analitica fue positivo para la seguridad del paciente una vez consolidado el
proceso, pero otros factores como la formacién del personal extractor y la comunicacion
con el laboratorio deben ser considerados.
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Glosario de términos

Seguridad del paciente:

Accidente: Evento que sucede de forma imprevista y que produce algun tipo
de consecuencia impidiendo los resultados deseados.

Dafio realizado con la atencion sanitaria:  dafio que se deriva de los planes o
acciones de un profesional sanitario durante la prestacion de asistencia
sanitaria 0 que se asocia a ellos, y no el que se debe a una enfermedad o
lesion subyacente.

Error: Accion que no se realiza como se planificé (error activo) o una
planificacién equivocada para la consecuciéon de un objetivo (condicion latente).

Evento adverso: Acontecimiento que produce una lesion o dafio al paciente
como resultado de una intervencion sanitaria.

Evento centinela: Es un incidente o suceso inexplicado que produce la muerte
0 serias secuelas fisicas o psicoldgicas, o el riesgo de estas.

Factor atenuante: Accion o circunstancia que impide o modera la evolucion de
un incidente hacia la provocacion de un dafio al paciente.

Factor contribuyente: circunstancia o accion que influye sobre el origen o la
evolucion de un incidente, o que ha aumentado el riesgo de que se produzca
éste.

Incidente: Circunstancia o cualquier desviacidon de la asistencia que ha
ocasionado o podria haber ocasionado un dafio innecesario a un paciente.

Prevenible: Algo evitable en las circunstancias particulares del caso.

Nearmiss o casierror: Evento o situacién que pudo haber terminado en un
accidente, pero donde una intervencion a tiempo (planificada o no), o la
casualidad evit6 que se produjera el dafio.

Riesgo: Probabilidad de que se produzca un incidente.

Seguridad del paciente: Ausencia, para un paciente, de dafio innecesario o
dafio potencial asociado a la atencién sanitaria.

Definiciones adaptadas de: “SEGURIDAD DEL PACIENTE. DOCUMENTO
BASICO” E. E. Moreno, F. J. Mérida, A. Bufio, M. Caballero, M. A. Cuadrado,
A. Fernandez, A. M. Garcia, M. Ibarz y L. Vazquez. Documentos de la SEQC -
diciembre 2011. ISSN: 2013-5750.
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Términos de gestion:

Eficacia: nivel de consecucion de metas y objetivos. La magnitud en la cual
una intervencion especifica, procedimiento, régimen o servicio produce un
resultado positivo bajo las condiciones ideales.

Eficiencia: relacion entre los recursos utilizados en un proyecto y los logros
conseguidos con el mismo. La eficiencia técnica (intenta determinar los
métodos o estrategias mas adecuados para lograr un objetivo una vez que un
programa ha sido priorizado; en otras palabras, minimizar los costos para un
determinado nivel de resultados o maximizar los resultados para un
determinado nivel de recursos.

Efectividad: Medicion de la magnitud en la cual una intervencion especifica, al
ser puesta en accion en condiciones rutinarias, realiza lo que supuestamente
debe realizar. Corresponde a la medicién de los resultados de una intervencién
en salud.

Coste de Oportunidad : coste de la inversion de los recursos disponibles, en
una oportunidad economica, a costa de la mejor inversion alternativa
disponible, o también el valor de la mejor opcién no realizada.

Equidad: justicia social. Concepto o propdésito de implementar programas de
salud de manera que se logre una distribucion justa de los costos y beneficios
en la sociedad. En economia de la salud se distinguen dos tipos de equidad. La
equidad horizontal busca proveer el mismo tratamiento a pacientes que tienen
iguales necesidades de salud, mientras que la equidad vertical busca dar
tratamientos y cuidados diferenciados a quienes presentan distintas
necesidades de salud.

Accesibilidad: grado de disponibilidad de una intervencién sanitaria adecuada
para satisfacer las necesidades del paciente o usuario, se comunica mediante
la gestion de listas de espera (adaptado del plan nacional de salud, 2006).

Adecuacion: el concepto de uso apropiado se refiere a que los beneficios han
de contrarrestar suficientemente los riesgos para que valga la pena realizar un
procedimiento, teniendo en cuenta las necesidades, los valores y las
preferencias de los pacientes. También esta relacionado con los costos de la
intervencidn sanitaria en funcion de las necesidades clinicas de los pacientes.
(adaptado de Muir Gray JA, 1997)

Atencién centrada en pacientes: incluye la satisfacciéon del paciente y su
familia, la informacién, el disefio de servicios adecuados a sus expectativas, su
participacion en las decisiones clinicas y el respeto a los sistemas de valores y
creencias de los pacientes (adaptado del plan nacional de salud, 2006)
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Continuidad asistencial: Grado de coordinacion del personal profesional para
conseguir una atencion integrada del paciente en una organizacion y entre
varias organizaciones a lo largo del tiempo, se intenta conseguir con la puesta
en marcha de procesos transversales y el disefio de procesos de forma
conjunta entre atencién primaria y especializada (adaptado del plan nacional de
salud, 2006).

Indicador: medida que se utiliza para valorar aspectos concretos de los
atributos de los servicios sanitarios. (adaptado fundacion AVEDEDIS
DONAVEDIAN).

Satisfaccion: El nivel de satisfaccion del paciente estd directamente
relacionado con el grado en que se consiguen las expectativas. La satisfaccion
depende no sélo de la calidad del servicio, sino también de las expectativas de
los pacientes. (Adaptado de Muir Gray JA, 1997).

Procesos del laboratorio clinico:

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan,
las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Proceso clave: el nacleo de la actividad del laboratorio. Incluye los procesos
preanaliticos, analiticos y postanaliticos.

Proceso Preanalitico: se inicia con la solicitud analitica por parte del clinico e
incluye la descripcidn de los requisitos de la prueba, la preparacion del
paciente, la recogida de la muestra, el transporte hasta el laboratorio y finaliza
en el momento en que se inicia el procedimiento analitico.

Proceso Analitico: incluye todos los procedimientos de analisis de las
muestras y su validacion.

Proceso Postanalitico: incluye la revisién sistematica de los resultados, su
interpretacion, autorizacion de liberacion del informe analitico, envio y
transmision de este informe y conservacion de las muestras en que se ha
realizado el analisis.

Proceso estratégico: actividad que define la razén de existir del laboratorio.

Proceso de soporte: actividad que hace posible la eficiencia y efectividad de
los procesos estratégicos y claves.
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Términos de calidad en el laboratorio clinico:

Error: Cualquier defecto desde la solicitud de la prueba hasta la entrega de los
resultados y su apropiada interpretacion y acciones emprendidas como
consecuencia de estos resultados (Mario Plebani 2006).

Incidencia: cualquier desviacion del procedimiento documentado que no
comporta una afectacion grave del sistema de calidad.

No conformidad: cualquier desviacion del procedimiento documentado que
comporta una afectacion grave del sistema de calidad. La repeticion en varias
ocasiones de una misma incidencia se considera no conformidad.

Indicador: Dato o conjunto de datos que ayudan a medir objetivamente la
evolucion de un procesos o0 una actividad.

Especificacion de la calidad: Medida que delimita los requisitos de la calidad
o limite aceptable para un indicador que permite la consecucion de los
objetivos.

Tipos de incidencia:

Solicitud incorrecta:  solicitud analitica mal cumplimentada o ausencia de
solicitud.

Identificacion incorrecta: se ha remitido al laboratorio una muestra o volante
de solicitud analitica sin identificar o con etiqueta equivocada.

Falta muestra: se necesita un tipo de muestra que no ha llegado al laboratorio.

Muestra insuficiente: no se ha remitido suficiente muestra para realizar todas
las determinaciones solicitadas.

Muestra alterada: hemolizada, insuficiente respecto al anticoagulante,
contaminada, transporte defectuoso (tiempo y temperatura excesivos, rotura,
etc) que imposibilita la realizaciéon de todas o algunas de las determinaciones
solicitadas.

Estas definiciones estan adaptadas de: Ricos C. Laboratorio clinico y calidad.
Comité de garantia de la calidad y acreditacion de la SEQC. Barcelona 2012.
ISSN: 2013-5750.
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1 Introduccion

El laboratorio clinico forma parte de los procesos asistenciales de un modo
transversal, impactando sobre la seguridad del paciente de forma clara, ya que

son muchas las decisiones clinicas basadas en resultados de laboratorio.

El proceso de andlisis clinico es complejo y consiste en varias fases, desde la
seleccion de la prueba a realizar, la solicitud analitica, seguida de la toma de
muestra, su transporte, preparacion para el andlisis, andlisis propiamente dicho
y finalmente obtencién, comunicacién e interpretacion de los resultados

obtenidos.

La introduccién de sistemas de informacion en el proceso del laboratorio clinico
y, en los procesos asistenciales en general, se presupone como garante de la
seguridad del paciente; pero son pocos los estudios que demuestran este

efecto.

El seguimiento de los indicadores de calidad establecidos en el laboratorio
permitié6 detectar cambios en funcién de la introduccion de estos sistemas
informaticos (e-CAP en Atencion Primaria y SAP asistencial en Atencién
Especializada).

A partir de este conocimiento inicial, este trabajo plantea un estudio descriptivo
de los indicadores de seguridad del paciente relacionados con la solicitud
analitica y, en una segunda fase un estudio analitico del impacto de la

introduccion de SAP asistencial en el resultado de estos indicadores.

El trabajo se enmarca en el contexto de la mejora continua de los procesos del
laboratorio clinico ICS Lleida, del Hospital Universitario Arnau de Vilanova de
Lleida.






2 Marco teorico

2.1 La seguridad del paciente en el contexto sanita rio
global

Los adelantos médicos han conducido a una atencion al paciente de gran
complejidad que comporta importantes riesgos potenciales unidos a los riesgos

humanos.

2.1.1 Cultura de seguridad

Actualmente las instituciones sanitarias desarrollan diferentes estrategias que
tienen como prioridad asegurar una atenciéon segura al paciente. Podriamos
decir que la seguridad del paciente “estd de moda”’, a pesar de que ya
HipoOcrates enunciaba su “primum non nocere” es a partir del famoso informe
“To Erris Human” (1) del Instituto de Medicina (IOM) de la Academia Nacional
de Ciencias de los EEUU (1999) cuando se pone de manifiesto en cifras una
realidad por todos intuida. Los errores médicos suponian en EEUU la muerte
de hasta 98.000 pacientes afio, cifra superior al de las muertes por accidente
de tréfico, cancer de mama o sida. Los errores disminuyen la confianza de los
pacientes en el sistema sanitario asi como la satisfaccion en el propio sistema

tanto de pacientes como profesionales.

El concepto seguridad del paciente como tal surgié en la década de los 70 del
pasado siglo en EEUU, como respuesta principalmente a las indemnizaciones
millonarias que debieron pagar las aseguradoras como consecuencia de “mala
praxis” en la asistencia sanitaria y por la repercusion mediatica de algunos
casos particulares como el de una periodista del Boston Globe que fallecié al
administrarle una dosis de quimioterapia, en el curso de un tratamiento de
cancer de mama, 10 veces superior a la prescrita. Nacia el “Risk Management”
en Espafia denominado “Gestion de Riesgos”. Las compafiias aseguradoras
comenzaron a exigir a las organizaciones una politica de prevencién de riesgos

y a imponer primas millonarias a aquellos hospitales que no disponian de ellas.



A principios de los 90, aparecieron las primeras evidencias cientificas que
suponen un antecedente al informe “To err is Human” del IOM. En el estudio de
Practica Médica de Harvard publicado en 1991 (2), ya se sefialaba que en el
4% de las 30.000 historias clinicas revisadas aparecian efectos adversos
relacionados con el tratamiento. Dos tercios de estos efectos adversos eran
debidos a errores y por tanto evitables. Este trabajo pas6 practicamente
desapercibido en aguel momento como reconoce Leape, uno de sus autores
(3). El estudio fue reproducido en otros paises con resultados igualmente
alarmantes, 13% de pacientes con efectos adversos en Australia 'y 10 % en el
Reino Unido (4,5)(5).

Aproximadamente al mismo tiempo que el estudio del IOM, en el afio 2000, se
publicé en el Reino Unido un trabajo titulado: “An organization with a memory”,
Report of an expert group on learning from adverse events in the NHS dirigido
por Lian Donaldson. Donaldson remarcaba la necesidad del sistema sanitario

de centrarse en la prevencion de los errores (6).

En 2004 se public6 “The Canadian Adverse Events Study: the incidence of
adverse events among hospital patients in Canada”. Este trabajo utiliza la
sistematica de recogida de datos disefiada para el estudio de Harvard de 1991
y obtiene un 7.5 % de efectos adversos, 185 000 eventos adversos sobre 2.5

millones de admisiones, 70 000 potencialmente previsibles.

En Espafa cabe destacar:

* Estudio ENEAS (Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la
Hospitalizacién) del afio 2005 con 8.4% de eventos adversos en pacientes
hospitalizados de los cuales el 43 % se considero evitable (7).

» Estudio de efectos adversos en atencion primaria del 2008 (APEAS) con un
% de eventos adversos del 2%, el 70% de los cuales evitable (8).

Son numerosos los organismos nacionales e internacionales que han dictado
recomendaciones al respecto (OMS, Joint Commision, Ministerio de Sanidad,

departamentos de Salud de las diferentes comunidades autbnomas, etc.).



A partir del informe del IOM se produce un importante cambio cultural

Debemos buscar la causa del error en la propia organizacién y no en los fallos
individuales. La causa del error no esta en las personas o no Unicamente en
ellas, si no en la organizacion (9). “Los seres humanos cometen fallos porque
los sistemas, tareas y procesos en los que trabajan estdn mal disefiados” *Dr.
Lucien Leape, testifying to the US President's Comission on Consumer

Protection and Quality in Health.

Resulta muy gréafico el modelo del queso suizo de Reason (10) que explica un
accidente como la consecuencia final de una sucesion de errores y fallos en las

defensas del sistema.

Figura 1 Modelo del queso suizo en seguridad. J. Reason.

Falta de supervisién Linea de confluencia

¢ de factores
Ny,
. M

Comunicacion deficiente

Técnica

inapropiada Riesgos

Evento

Adverso Formacion

inadecuada

Monitorizacion deficiente
J. Reason (2000)

Human error: models and management

Este cambio cultural debe abarcar a toda la organizacion sanitaria y el

laboratorio clinico no puede permanecer al margen.

La puesta en marcha de iniciativas en practicas seguras ha supuesto un
impacto importante en seguridad del paciente como lo demuestra la iniciativa
llevada a cabo en los afios 2005 y 2006 por el Institut for Health Improvement
(IHI) en Estados Unidos, con méas de 3000 hospitales participantes y un ahorro
estimado de 122.000 vidas (11).

A pesar de la importancia adjudicada a las practicas seguras y los recursos
dedicados, mejorar la seguridad del paciente requiere mucho mas. Se ha
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considerado por ejemplo involucrar al paciente en su propio cuidado o la
necesidad de transparencia en todo el proceso. La Unica forma de abordar un
error es con honestidad y transparencia. Por otra parte la buena formacién de
los profesionales constituye igualmente un punto clave. Los programas
internacionales son importantes pero si algo resulta clave es la actitud de estos

profesionales (3).

Leape (3) afirma que la puesta en marcha de practicas seguras, requiere
cambios en las rutinas establecidas y en ocasiones hace falta un gran esfuerzo
para cambiar algo establecido. También recuerda la necesidad y oportunidad
de trabajar en equipo.

Pensar en términos de sistema y trabajar en equipo requiere un cambio
cultural, una cultura de seguridad. Podemos definir esta cultura de seguridad

en funcion de las tres caracteristicas aportadas por Reason (9):

a. Una cultura de equidad : Los individuos no deben ser culpados por sus
errores, pero la negligencia o la conducta inadecuada no deben ser
toleradas.

b. Una cultura de comunicacién : La organizaciéon debe disponer de
mecanismos Yy facilitar la comunicacion de los errores por parte de los
individuos.

c. Una cultura de aprendizaje : Los errores cometidos deben investigarse
para poder evitarlos en posteriores situaciones.

Cambios sefalados por Leape (3) para construir una cultura de seguridad

1. Pasar de considerar los errores como fallos de los individuos a fallos del
sistema.
Pasar de una cultura punitiva a una de justicia o equidad.
Pasar del secretismo a la transparencia.
Pasar de la medicina centrada en los médicos a la medicina centrada en
los pacientes.

5. Pasar del trabajo individual al trabajo en equipo.

6. Pasar de lo cualitativo a lo cualitativo.



2.1.2 El error en medicina. Tipos de errores.

Tipos de errores segun la clasificacion de Leape y colaboradores (12):
Diagnostico:

» Error o retraso en diagndstico

* No usar el test indicado

» Uso de test o terapias obsoletas

* Falta de actuacion sobre los resultados de los tests realizados.

Tratamiento

» Error en la realizacion de una operacién, procedimiento o test.
» Error en la administracion del tratamiento.

* Error en la dosis o modo de usar un farmaco

Citando de nuevo a Leape (3) la seguridad del paciente debe basarse en
practicas seguras, pero también en la implicacién del paciente y en la
transparencia. Leape introduce un nuevo concepto, la necesidad de
monitorizar, evaluar y mejorar las actuaciones médicas. Del mismo modo el
autor resalta la importancia de la declaraciébn de aquellos errores graves y

evitables producidos (errores centinela ).

Se ha constatado que la mayoria de errores producidos son evitables
mediante un redisefio de procesos. Por ejemplo, con la informatizacion de las
ordenes médicas. Estudios realizados sobre la informatizacién de lo relativo a

medicacion muestran un reduccion de errores de entre el 60 y el 80% (13,14).

2.1.3 Implicacion de los organismos nacionales e
internacionales en seguridad del paciente

e La OMS creb en el 2004 la ALIANZA MUNDIAL PARA LA SEGURIDAD
DEL PACIENTE (15) que plante6 como lineas estratégicas las
presentadas en la tablal.



Tabla 1 Lineas estratégicas en seguridad del paciente. OMS 2004.

Programa

Objetivos

10

El reto global por la seguridad del
paciente

Pacientes por la seguridad del paciente

Sistemas de natificacion y aprendizaje

Taxonomia

Investigacion

Soluciones de seguridad

Seguridad en accién.

Tecnologia y formacion.

Seguridad del paciente y cuidados de
pacientes criticos.

Hospitales ejemplares.

Identificar acciones prioritarias para evitar
riesgos

Implicar a los pacientes para colaborar en
la identificacién de problemas y propuesta
de soluciones

Promover el desarrollo de sistemas de
notificacién de sucesos adversos para su
andlisis y aprendizaje de las causa y
recomendar medidas.

Definir y consensuar conceptos de
seguridad para promover un aprendizaje
mas efectivo.

Promover lineas de investigacion a nivel
internacional.

Disefar intervenciones de eficacia
demostrada en la prevencion o
minimizacién de dafios al paciente.

Disefiar buenas practicas para su
aplicacion en las organizaciones
sanitarias.

Buscar la aplicacién de las nuevas
tecnologias para mejorar la seguridad del
paciente.

Identificar acciones prioritarias para
mejorar el cuidado de estos pacientes.

Promover el aprendizaje de las mejores
préacticas en seguridad del paciente en los
centros sanitarios.

La Alianza Mundial para la Seguridad del paciente r

Protocolos simples
Estandarizacion de procesos
Checklists

ecomienda



La OMS tiene en marcha 7 programas referentes a seg uridad del paciente:

Soluciones
Investigacion
Comunicacion
Aprendizaje
Taxonomia

Pacientes por la seguridad del paciente

N o gk~ wDbdRE

Implementacién de procesos estandarizados

La primera campafia global promovida por la OMS fue la relativa a la

higiene de manos en la que participaron 116 paises.
Informe NICE: La seguridad del paciente en 7 pasos.

Diversos organismos internacionales han marcado pautas a seguir,
especialmente interesante resulta el informe del National INstitute for Health

and Clinical Excellence del National Health Service (NICE); Cambios que
deben producirse en cultura de seguridad: La seguridad del paciente en 7
pasos (16) Describe las fases que las organizaciones del sistema de salud del
reino unido (NHS) han de abordar para mejorar la seguridad. Esta guia
constituye una referencia para la planificacion y seguimiento de las actividades
ligadas a seguridad del paciente. El seguimiento de estos pasos debe ayudar a
asegurar un servicio sanitario lo mas seguro posible, y que cuando las cosas
no vayan bien se reaccione de la forma correcta. También debe ayudar a
alcanzar los objetivos de gestion clinica y gestion de riesgos de cada
organizacion. Este documento ha sido adaptado a diferentes &reas de la

atencioén sanitaria.

« También desde el Ministerio de Sanidad se han marcado lineas en este
sentido: Plan de Calidad para el Sistema nacional de Salud 2006-2010 (17).

 En el afio 2005 se crea en Cataluiia la “Allianca per la seguretat dels
pacients ” que presenta como uno de sus proyectos mas importante la
identificacion inequivoca de pacientes, objetivo que afecta plenamente al

laboratorio.



2.1.4 Impacto econdmico de la no calidad en términ  os de
seguridad.

Los eventos adversos tienen también un alto coste para el sistema sanitario
con repeticion de pruebas diagnosticas, aumento de estancias hospitalarias,
intervenciones terapéuticas pasa tratar el dafio y sus secuelas, gastos de

responsabilidad, etc.

Es dificil conocer los costes de la no seguridad, ya que a menudo no se
reportan los problemas producidos y menos sus consecuencias. En una
interesante revision bibliografica coordinada desde el Ministerio de Sanidad
(18), revisan estos costes para tres de las principales causas de efectos
adversos constatadas en el estudio ENEAS: “No Seguridad del Paciente” en
problemas relacionados con Procedimientos quirurgicos, Infeccibn Nosocomial

y Administracion de Medicamentos, en el ambito hospitalario.

Los estudios presentados en esta revision muestran indicios claros de que los
problemas relacionados con procedimientos quirdrgicos repercuten en los

costes, en la estancia hospitalaria y en la mortalidad de los pacientes (18).

La infeccidbn nosocomial es uno de los efectos adversos mas frecuente en las
instituciones sanitarias representando un coste medio por paciente infectado de
13.973 ddlares americanos (19) . El coste directo mas importante se deriva,
segun la misma fuente, del incremento de la estancia hospitalaria seguido de

la antibioticoterapia y las pruebas diagndsticas solicitadas.

Los efectos adversos y errores relacionados con la medicacion derivan
principalmente de la necesidad de ingreso del paciente o la prolongacion de su
estancia hospitalaria. Se muestran como mas graves y costosos los problemas

relacionados con errores que con efectos adversos.
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2.1.5 Resumen de estrategias de mejora globales. E | papel
de la informatizacién de procesos.

Los diversos organismos nacionales e internacionales, plantean estrategias
basicas de actuacién que quedan reflejadas en el Plan de Calidad del Sistema
Nacional de Salud (17):

* Mejorar la informacion y formacion de profesionales sobre seguridad
del paciente.
* Fomentar la notificacion no punitiva de efectos adversos.

» Disefiar y pilotar un sistema de notificacion de errores y efectos
adversos.

* ldentificar y validar una serie de indicadores en seguridad del
paciente.

* Promover proyectos que impulsen practicas seguras en el SNS, en
todos los niveles asistenciales en colaboracion con las CCAA vy las

sociedades cientificas.

En el afio 2011 se publico una revision en la que se constata la necesidad de
seguir trabajando en estos campos, sobre todo en la concienciacion e

implicacién de los profesionales (17).

Existe un importante interés en conocer el impacto de la informatizacion en la
seguridad del paciente. Se trata de soluciones con un coste econdémico inicial
elevado y de dificil implantacion en un entorno econémico como el actual, a
pesar de la disminucién de los costes de la no calidad esperados tras su
implantacion. Black i colaboradores publicaron en enero de 2011 (20) una
interesante revision del impacto de la informatizacién en calidad y seguridad del
paciente, basandose en trabajos publicados entre 1997 y 2010. Los autores
concluyen, que faltan estudios que demuestren el coste efectividad de estas
estrategias de un modo concluyente a pesar de los beneficios postulados a

priori.

La introduccion de la gestion informatica de los datos, despierta no sélo

expectativas en seguridad del paciente, si no también expectativas en la
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contencién de costos como lo demuestra el hecho de que aquellos hospitales

con mayor grado de ineficiencia son mas proclives su introduccion (21).

El gobierno de EEUU realiza importantes inversiones en programas para
promocionar la introduccion de la tecnologia informatica en salud (19 billones
de ddlares en el afio 2009). Estos programas estan disefiados para promover la
informatizacion de 6rdenes clinicas, dispensacion de farmacos y disponer del
historial informatizado de los pacientes. Este acceso deberia significar una

disminucién de solicitudes analiticas duplicadas.

El New York times publicd en su niumero de 19 de junio de 2008 una encuesta
realizada a mas de 2600 médicos en Estados Unidos sobre el uso de historias
clinicas informatizadas. El 82% de los que las utilizaban creian que mejoraba la
calidad de las decisiones clinicas, el 86% creian que suponia una ayuda para
evitar errores de medicacion y el 85 % creian que mejoraba la aplicacion de

medidas preventivas.

La mayoria de estudios han focalizado su atencién en los motivos para la
informatizacion en salud y la evaluacion del impacto en resultados en pacientes
y el econdmico y consiguiente ahorro generado por su aplicacion. Devaraj y
Kohli concluyeron (2003) que el uso de la historia clinica informatizada se

asociaba con un descenso en mortalidad y un aumento de productividad (22) .

Bardhan y Thouin publicaron en 2013 (23) un estudio sobre el impacto de la
informatizacion en la calidad y costos de los procesos asistenciales. Se trata de
un estudio longitudinal de 3 afios de duracién, basado en el uso de las
tecnologias de informacion y resultados de indicadores de la calidad de los
procesos de salud en hospitales de EEUU publicos y privados. Sus resultados
indican que el uso de sistemas de informatizacion en procesos clinicos
(incluyendo laboratorio) y de programacion, se asocian con mejores resultados
en los indicadores relativos a infarto de miocardio y neumonia. La
informatizacion de la gestion financiera se asocia a reduccion de costes. Los
hospitales publicos y de zonas urbanas son los que obtienen mejores
resultados.

12



Chaudhry y colaboradores (24) publicaron un meta analisis de 257 estudios
publicados entre 1999 y 2005. El mayor efecto de la implantacién de las
tecnologias de la informacién en salud es la adherencia a las guias de practica

clinica y la reduccién de efectos adversos relacionados con la medicacion.

Lau y colaboradores (25) en 2012 publicaron resultados sobre publicaciones
citadas en Medline entre 2000 y 2009 (se incluyeron finalmente 43 estudios).
Examinaron 6 areas: prescripcion, manejo de la enfermedad, documentacion
clinica, practica clinica, medicina preventiva e interaccion médico-paciente. El
51 % de estudios y el 465 de medidas mostraron impacto positivo. 19% de
estudios y 18% de medidas arrojaron impacto negativo. El resto no mostraron
impacto significativo. Se identificaron diversos factores con influencia en los
resultados: caracteristicas robustas del sistema, optimizacion de los sistemas
mediante redisefio, relacion calidad-precio, expectaciones realistas en el

momento de la implantacion e implicacion de los pacientes en el proceso.

Amarasingham y colaboradores (26) demuestran un descenso de mortalidad,
complicaciones, costes y duracion de la estancia en un estudio multicéntrico en
72 hospitales de Tejas (24).

Dexter publico un aumento en las tasas de vacunacion (27).

Otros estudios, sin embargo, no encuentran esta asociacion positiva 0 es muy
limitada (28)(29).
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2.2 La seguridad del paciente en el laboratorio cli  nico

2.2.1 Cultura de seguridad.

En los ultimos afios el laboratorio clinico ha evolucionado hacia el uso de
técnicas cada vez mas complejas y con un papel cada vez méas decisivo en el

ambito asistencial.
Diversos estudios coinciden en:

» Aproximadamente un 10 % de los pacientes que acuden a un hospital
presentan un efecto adverso como consecuencia de la atencidn sanitaria.
(50% evitables) (7).

» Aproximadamente un 70 % de decisiones clinicas se basan directa o

indirectamente en datos de laboratorio (30,31).

» La valoracion de conjuntos de datos de laboratorio es usada en vigilancia
de salud publica, seguimiento de medidas preventivas y mejora de la
calidad de los sistemas de salud (32).

Es evidente que el papel del laboratorio es importante.

El laboratorio clinico presenta unas tasas de error menores que en otras
actividades médicas. Si la media de errores en la fase analitica se sitla en un
0.002% de media, esto equivale a un nivel sigma de 5, cuanto mas alto el valor
de sigma menor la probabilidad de producirse un evento. En cambio los valores
para infeccion adquirida en el hospital o errores de medicacion se sitian
cercanos a un sigma de 3, por tanto aproximadamente 3000 veces mas
probables que un error de laboratorio. La seguridad del paciente se acostumbra
a comparar con los datos de la aviacion comercial, la pérdida de maletas tiene
un sigma cercano a 4 (3). Si consideramos la globalidad del proceso los
resultados empeoran con datos de entre el 12-15 % de errores en la fase
preanalitica (sigma de 3) o incluso de hasta el 25% en el trabajo de Plebani de
2006 (33). Especialmente proclives a la aparicién de errores se muestran las

fases extraanaliticas cuando estan fuera del control del laboratorio (34).
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La seguridad del paciente en 7 pasos, interpretaci6 n del documento
desde el laboratorio:

1.- Construir una cultura de seguridad:

La cultura de seguridad en el laboratorio: ~ Algunos estudios sitian el error en
fase analitica en torno al 0.002%, mientras que los datos sobre infecciones o
errores en medicacidn se sitian 3000 veces por encima. Si tenemos en cuento
todo el proceso (seleccidn, peticion, toma de muestras y preparacion, analisis,
informe e interpretacion) los resultados aportados indican 12-18 % de errores
en fase preanalitica y hasta un 25% en post- analitica (33).

El laboratorio clinico tiene una amplia trayectoria en cultura de seguridad del
paciente como lo demuestra el hecho de disponer de programas de Control de
Calidad externo desde hace casi 100 afios (EEUU década de 1920). La
Generalitat de Catalunya publicé en marzo de 1995 un decreto de autorizacion
de laboratorios que incluia ya unos requisitos minimos de seguridad (35). El
laboratorio clinico ICS Lleida esta certificado segun la norma 1SO 9001:2008

que incluye requisitos de seguridad del paciente.

2.-Liderazgo del equipo de personas:

Las tareas derivadas de la definicion de Seguridad del Paciente se tienen que
integrar en los procesos que componen el Sistema, asumiendo dicha

responsabilidad los lideres/gestores de dichos procesos.

Las sociedades profesionales de laboratorio disponen de grupos de trabajo
especificos en seguridad del paciente que llevan a cabo diversas actividades

de promocion, concienciacion y formacion.

3. Integrar las tareas de gestion de riesgos:

Las actuaciones derivadas del analisis de los eventos adversos no pueden
representar una labor “EXTRA” si no que tienen que estar integradas en el dia

a dia de los profesionales.
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4. Promover la informacion:

Facilitar la informacion de cualquier acontecimiento sin ningun calificativo
punitivo, mas bien con un sentido de agradecimiento y con respuesta inmediata

a dicha situacion

5. Involucrar y comunicarse con pacientes y publico

Contar con todos los integrantes del proceso para poder establecer las mejores
acciones de mejora.

6. Aprender y compartir lecciones de seguridad:

Aprender de lo establecido y de historicos para ser mas eficientes en el
Sistema.

7. Implementar soluciones para prevenir dafios:

Dar soluciones, responder a la situacion planteada estimulando cambios e
innovacion para mejorar nuestro Sistema. Diversos autores destacan la

iImportancia de monitorizar y mejorar los procesos (3,36).

Un andlisis similar se puede realizar a partir de las recomendaciones de la
Joint Commission sobre estrategias en seguridad del paciente para el afo

2013. Estas directrices tienen continuidad anual.

Figura 2 Objetivos 2015 seguridad del paciente en el laboratorio. Joint Commission.

2015 Laboratory
National Patient Safety Goals

The purpose of the National Patient Safety Goals is to improve patient safety. The goals focus on problems in
health care safety and how to solve them.

Identify patients correctly

NPSG.01.01.01 Use at least two ways to identify patients. For example, use the patient's name and date of
birth. This is done to make sure that each patient gets the correct medicine and treatment.

Improve staff communication
NPSG.02.03.01 Get important test results to the right staff person on time.

Prevent infection

NPSG.07.01.01 Use the hand cleaning guidelines from the Centers for Disease Control and Prevention or the
World Health Organization. Set goals for improving hand cleaning. Use the goals to improve
hand cleaning.
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2.2.2 El error en el laboratorio clinico. Tipos de errores

Segun el estudio ENEAS (7) el 2.75% de los errores médicos estan
relacionados con los procesos  diagnostico s. El 84.2% de estos errores son
evitables.

Principales errores detectados:

» Error en diagnostico.

* Retraso en diagnéstico por falta de pruebas pertinentes.

» Falta de atencién a la anamnesis.

« Error identificacion del paciente.

» Error etiquetas en tubos.

e Transmisién incorrecta de los resultados de microbiologia.

» Contaminacion.

* Reactivos caducados.

» Paciente mal preparado para la prueba.

» Equipos mal calibrados.
Es importante detectar que errores se producen y con qué frecuencia, el grado
de gravedad y las medidas para evitar que se produzcan. Necesitamos, pues

herramientas que faciliten la recogida y gestién de estos datos.

Figura 3 Procesos del laboratorio clinico. M. Ibarz

Procesos

+ Estratégicos
» Clave
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A pesar de que todos los procesos van a tener su repercusion en seguridad del
paciente, es obvio que aquellos con un mayor impacto seran los procesos

clave.

El proceso de andlisis clinico es complejo y consiste en varias fases desde
la seleccidn de la prueba a realizar, la solicitud analitica, seguida de la toma de
muestra, su transporte, preparacion para el analisis, analisis propiamente dicho
y finalmente obtencién, comunicacion e interpretacion de los resultados
obtenidos. Este proceso fue descrito en 1975 por George D. Lundberg como el
“bucle cerebro - cerebro”, desde que el médico hace la solicitud analitica hasta
gue interpreta el resultado y lo que realmente importa son las decisiones que
se toman en funcién de este resultado (37,38). Segun Lundberg la generacién
de un resultado de laboratorio consiste en 9 etapas: solicitud, toma de muestra,
identificacion, transporte, preparacion, analisis, informe, interpretacion y accion.

Figura 4 Procesos clave y procesos de soporte imprescindibles para la realizacion
del analisis. M. Ibarz y MA. Llopis.
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Definicion de error de laboratorio:

El término error de laboratorio es definido por la International Organitation for
Standardization (ISO) 22367 como “fallo de una accion planificada en ser
completada como se planificd, o uso de un plan equivocado para alcanzar un
objetivo, ocurrido en cualquier parte del ciclo del laboratorio, desde la solicitud
de la prueba hasta la emision de los resultados y la adecuada interpretacion y
reaccion ante estos resultados (39).

Mas recientemente Mario Plebani propone una definicibn de error
probablemente méas util “ Cualquier defecto desde la solicitud de la prueba
hasta la entrega de los resultados y su apropiada interpretacion y acciones

emprendidas como consecuencia de estos resultados” (33).

Clasificacion de los errores en el laboratorio clin ico (40):
a. Considerando la fase en la que se producen:

* Errores preanaliticos.
* Errores analiticos.
* Errores postanaliticos.

b. Segun el lugar fisico donde se detectan:

« Laboratorio.
« Externo al laboratorio.
* En ambos lugares.

c. Responsabilidad del error:

* Error latente.
* Error cognitivo o no cognitivo.
* Interno, externo, no identificable.

d. Posibilidad de evitarlo:

* No se puede prevenir.

* Posibilidad elevada de prevenirlo.
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e. Impacto en el cuidado del paciente:

* Ninguno o minimo.
* Retraso en el diagndstico o tratamiento.

* Incorrecto diagnéstico o tratamiento

La automatizacion de los procesos analiticos asi como la tecnologia implantada
a nivel preanalitico con la automatizacion de la gestion de muestras
intralaboratorio y la comunicacion “on line” de la mayoria de analizadores con
el sistema informatico del laboratorio han reducido claramente la posibilidad de
errores (41-44).

La disminucién en el numero de errores detectados en la fase analitica es
clara desde los primeros estudios publicados por Belk y Sunderman en 1947
(45) que los situaban en torno a 160 000 errores por millén a los 30 000 ppm de
Mc Swiney y Woodrow en 1969 (46) o a los de Witte en 1997 con 447 ppm
(44).

Si en 1993 las especificaciones de calidad exigidas por el gobierno federal de
los Estados Unidos se basaban en calidad analitica (47), hoy son diversos los
estudios que identifican como especialmente proclive a la aparicion de errores
la fase preanalitica, con un riesgo mayor en caso de estar fuera del control del
laboratorio, lo que se denomina la fase pre-preanalitica y la fase postanalitica

también en parte gestionada por personal ajeno al laboratorio (47-56).

Podemos definir error preanalitico como cualquier evento que ocurre antes
del andlisis de la muestra y puede comprometer la exactitud o integridad del
resultado y por lo tanto la calidad del cuidado y la seguridad del paciente. El
error postanalitico , por su parte corresponde a la parte final del proceso

posterior al analisis de la muestra.

Carraro y colaboradores  (52) confirmaron la relativa frecuencia de errores en
la fase previa del proceso, lo que ellos denominan fase pre-preanalitica. Los
autores encontraron 359 errores de identificacion expresados en ppm, siendo

este tipo de error el mas grave que se puede producir en el laboratorio.
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Carlos Campillo (57) plantea un ejercicio interesante de reflexion sobre como
lo hemos hecho que tan bien nos ha ido y si es posible mejorar en términos de

seguridad del paciente. Este ejercicio es extrapolable al laboratorio clinico.

Son significativos los avances realizados a partir del famoso informe To Err Is
Human: building a Safer Health System (1) , publicado hace ya mas de 15
afios, en la comprension y disminucion de los errores en medicina en general y
en el laboratorio en particular. Uno de los mas importantes es la no
culpabilizacion de los individuos sino del sistema. La primera leccion aprendida
en el laboratorio clinico es que la Unica manera de conocer y actuar sobre

los errores es considerando el proceso al completo (58). Este proceso
global que incluye desde la demanda analitica hasta la interpretacion del

resultado.

Toda actividad humana es susceptible de sufrir errores, el proceso de
laboratorio no esta exento de esta posibilidad. Pero, ¢qué niamero de errores

estamos dispuestos a asumir? . Ya en 1997 David Witte y colaboradores
(44) publicaron en Clinical Chemistry un trabajo titulado: “Errores,
equivocaciones, meteduras de pata, resultados atipicos, o resultados
inaceptables: cuantos?”. Los autores se centran en la fase analitica del proceso
por considerarla de plena responsabilidad del laboratorio, a pesar de resaltar el
pequefio porcentaje de errores producidos en esta fase en comparacion con los
correspondientes a las fases extraanaliticas. Para cualquier técnica analitica
debemos conocer su coeficiente de variacién, exactitud y capacidad de
producir resultados inesperados. La variacibn puede estar condicionada
ademas de por la variabilidad inherente al método, por posibles errores

producidos.

Lapworth y Teal describieron 120 errores de los cuales 38 correspondieron a
la fase analitica en un total de cerca de 1 millon de resultados (59). La mayoria
de estos 38 errores fueron atribuidos a problemas de homogeneizacion de la

muestra y no a errores en la propia medida.
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Kazmierczak and Catrou en un estudio sobre repeticiones de creatinina
encontraron un % de error superior al definido como aceptable por ellos (8.9%)
en 2 de 438 resultados (60).

Witte et al. encontraron 251 errores por millbn (DPM) en un estudio sobre
219353 resultados analiticos, resultados potencialmente peligrosos para el
paciente 41 ppm . Los autores comparan estos datos con la probabilidad de
transmision de VIH en transfusion en USA que se encontraba por entonces en

< 1 por millén de transfusiones (44).

En el afio 1996 se produjeron 0.18 muertes por millén de pasajeros en aviacion
comercial en el mundo. Leape compara los errores en medicina con los errores
en aviacion vy resalta la importancia de la deteccién del error antes de que se

produzca (61).

Peter Howanitz publicé en 2005 una descripcién de los principales errores

ocurridos en el laboratorio clinico, asi como su fr ecuencia de aparicion . El
trabajo esta basado en la revision de Q-Probes y Q-tracks del College of
Ameriacan Pathologists y complementados con datos bibliograficos (55). El
trabajo parte del interés suscitado por la publicacion del informe sobre
seguridad del paciente por el IOM en 1999 (1). Los programas Q-probes
consisten en estudios realizados en un tiempo limitado (entre 1 y 4 meses) y
sobre un tema concreto, estos programas se vienen desarrollando desde 1989.
Los programas Q-tracks de caracter anual, se realizan desde 1998. En estos
programas participan mayoritariamente laboratorios estadounidenses pero

estan abiertos mundialmente.

Resultados presentados por el Collage of American Pathologists (CAP) en
2005 (55):
* Errores en fase preanalitica:
o El error en identificacion del paciente 6.5% del total de peticiones.
o Peticion de tests duplicados 1.5% del total de tests solicitados.
o Rechazo de la muestra 0.3% del total de peticiones.
o 151 % de los pacientes insatisfechos con el proceso de

extraccion.

22



» Errores en fase analitica:
o Errores en resultados 0.9% sobre total de resultados.
o Controles de calidad fuera de especificaciones 0.4% sobre total
de controles procesados.
» Errores en la fase postanalitica:
o Errores en la transmision telefonica de resultados 7.1% sobre
total de resultados.
0 Tests sin resultados 1.7% sobre total de resultados
o0 15 % de resultados criticos de calcio no informados como tales.
o Tiempo de respuesta que no satisface les expectativas del clinico
entre un 6 y un 50% en funcion del analito, la localizacion del

paciente y el estudio.

Los porcentajes de error son mas elevados en las fases extraanaliticas del
proceso.

Son pocos los estudios que relacionan la solicitud de tests inadecuados con
las consecuencias reales en los pacientes en términ  0s de retrasos o
errores en diagnostico. Gandhi TK y colaboradores en un estudio en el
ambito ambulatorio lo sittan en un 55% (62), resultados similares obtienen
Kachalia A et al. (63) en un trabajo realizado en urgencias hospitalarias en el
afio 2005 con una incidencia del 58%. Menor, pero igualmente importantes es
el impacto reflejado por Graber i colaboradores en un servicio de medicina
interna o por Singh H et al. en pediatria con 18% Y 35 % de incidencia

respectivamente (64,65).

Especial mencion debe hacerse a los analisis realizados fuera del entorno del
laboratorio clinico, los denominados a la cabecera del paciente o en inglés
“point of care testing (POCT)” . Estos tests incluyen los realizados por el
propio paciente. Si bien ciertos errores pueden disminuir en este tipo de
analisis aparecen otros nuevos (66,67). Por ejemplo siguen existiendo
problemas analiticos solventados en los métodos usados en el laboratorio. En
una revision publicada por Frias y colaboradores en el afio 2010 y basada en
el registro de errores de la FDA (Food and Drug Administration) desde 1993 a

2009 se identificaron 82 efectos adversos relacionados con la determinacion de
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glucosa, de los cuales el 16 (20%) se asoci0 a la muerte del paciente y 46
(56%) con severa hipoglucemia. La fuente de error no hubiera existido, de
acuerdo con la documentacion aportada por los laboratorios fabricantes
utilizando la correspondiente técnica de quimica clinica. Otros errores como
solicitud inapropiada o excesiva, manipulacion y procesado de la muestra
defectuosos, errores en la transcripcion de resultados, han sido también
descritos (66).

Bonini y colaboradores publicaron en el afio 2002 una revision de la
literatura sobre frecuencia y caracteristicas de lo s errores del laboratorio
clinico (68). Los autores sefialan limitaciones en el disefio de los estudios
revisados. La primera de ellas es que la mayoria de ellos se centra en la etapa
analitica del proceso que sabemos representa Unicamente una parte del
problema, otros plantean estrategias con falta de sensibilidad para detectar
errores producidos fuera del laboratorio (69). La segunda limitacién deriva
de que muchos errores se producen en la fase de demanda analitica o en la
interpretacion de los resultados, a pesar de las diferencias en demanda
analitica no existen estandares en la definicibn de adecuacion (70-73). La
tercera limitacién consiste en la dificultad para detectar el error, ya que muchos
de ellos no producen efectos visibles. Goldschmint y Lent en 1995 estimaban
que el 75% de los errores de laboratorio producian resultados dentro del
intervalo de referencia, 12.5% producian resultados absurdos y por tanto no se
consideraba clinicamente y el 12.5 % podia realmente repercutir en la salud del
paciente (68). La cuarta limitacion sefialada hace referencia a los cambios en la

interpretacion y significado de las pruebas a lo largo del tiempo.

En la tabla 2 se presenta una revision de la literatura sobre errores de

laboratorio tomada de Bonini y colaboradores (68).
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Tabla 2 Frecuencia y caracteristicas de los errores.

Lapworth and Nutting et al.- Plebani and Stahl et al. -
Teal - 1994 1996 Carraro - 1997 1998
P . . . Atencio . Todo el
Area laboratorio.  Quimica clinica . I. . Urgencias. .
primaria laboratorio
Periodo
recoleccion 1 afio 6 meses 3 meses 3 afos
datos
Determinaciones 997 000 No consta 40 490 676 564/afo
Pacientes 249 000 16 714 No consta No consta
Errores 120 180 189 4135
. 0.05 % de 0.11 % de 0.47 % de 0.61 % de
Frecuencia . .
pacientes pacientes resultados resultados
Fase 31.6% 55.6% 68.2% 75%
preanalitica
Fase analitica 31.6% 13.3% 13.3% 16%
Fase
S (o 30.8% 30% 18.5% 9%
postanalitica
_Error_e.s de. , 34 % No consta 2.6% No consta
identificacion
Ninguno 43 % Ninguno 74 %
Impacto en el Leve 23 % Leve 13 % Leve 19.6 %
paciente: No consta Moderado 26 %  Moderado 13 %  Moderado 6.4 %

Severo 8 %

Muy severo 0 %

Severo 0

Muy severo 0

Cabe observar como ya se ha comentado anteriormente

que

las fases

extraanaliticas comportan el mayor nimero de errores excepto en el estudio de

Lapworth (59) publicado en enero de

informatizacion de los laboratorios era incipiente.

1994 cuando la automatizacion e

Los resultados de la revisibn demuestran que en aquel momento eran pocos

los estudios realizados y con una metodologia muy dispersa. Los autores

sefialaban las siguientes oportunidades de mejora (68)que en gran parte

siguen vigentes en nuestros dias.
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Astion y colaboradores publicaron en el afio 2003 una clasificacion de los

errores de laboratorio y su relacién con la segurid ad del paciente (40) .
Los autores presentan una herramienta para la recogida vy clasificacién de los
errores y realizan una aplicacion retrospectiva en un hospital universitario de
Estados Unidos cuyo laboratorio atiende 750 000 peticiones por afio y un total
de 3 800 000 determinaciones de pacientes hospitalizados 55 % y de atencion

primaria 45%.

El periodo de estudio fue de junio de 2000 a septiembre de 2001 y recoge 129
incidentes (tabla 3).

Tabla 3 Clasificacion en funcion de la fase en que se produce el error. Astion y col.

Fase de andlisis en que se produce el error % de in  cidentes
Preanalitica 71
Analitica 16
Postanalitica 13
Preanalitica y analitica 1
Analitica y postanalitica 1
No consta 2

Tabla 4 Impacto en seguridad del paciente de los errores de laboratorio. Astion y col.

Impacto en seguridad del paciente % de incidentes
Retraso en la recepcion de resultados 85
Nueva toma de muestras 40
Entrega de resultados incorrectos 31
Ninguno 6
Efecto adverso (hematoma, flebitis...) 5
Desconocido 2
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El 74 % de estos errores se consideraron evitables o prevenibles. De estos 35
% eran debidos de forma total o parcial a desconocimiento del proceso por
parte de la persona implicada.

Snydman y colaboradores publicaron en American Journal of medical Quality
en 2012 un analisis sobre 266.224 errores producidos en 30 organizaciones
sanitarias de EEUU, basado en la informacion automatizada de los errores
de laboratorio  (74). Los errores de laboratorio representaron 1 de cada 7
eventos (27.523) reportados al sistema informatico de calidad. Se analizaron
los errores reportados de enero de 2000 a diciembre de 2005.

Distribucién de los errores reportados:

» Errores preanaliticos: 81.1 %
* Analiticos: 6 %
» Postanaliticos 5.2 %

* No clasificados 7.7 %

En la tabla 5 se presentan los errores mas frecuentes segin Snyman vy col. (74)
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Tabla 5 Errores mas frecuentes segin Snydman y col.

Etapa del proceso  Descripcion del error % sobre el total de
errores
Preanalitica Muestra no identificada 18.7
Muestra mal identificada 16.3
Inadecuada toma de muestra 13.2
Retraso en el analisis 6.6
Identificacién incompleta de la muestra 4.7
Incorrecta identificacion del paciente 4.4
Muestra coagulada 4.1
Muestra insuficiente 2.9
Muestra no recibida 2.2
Muestra equivocada 2.9
Analitica Prueba no realzada 5.1
Prueba realizada de modo incorrecto 0.9
Postanalitica Retraso en la comunicacion de 3

resultados criticos

Resultados criticos no informados 0.9
Resultados mal interpretados 0.7
Resultados incorrectos 0.5
Lectura incorrecta de resultados 0.1

Impacto de los errores de laboratorio en seguridad del paciente:

Segun los datos aportados por Snydman y colaboradores (74) el 41.6% no
producen ninguna alteracion en el paciente o su tratamiento, el 14.4% alteran el
entorno del paciente, 13.3% incrementan el seguimiento del paciente, 12.7%
casi errores, 5.2 % dafo temporal que no requiere tratamiento, 2.5 % dafio
temporal que si requiere tratamiento, dafio temporal que requiere tratamiento
importante 0.3%, dafio permanente 0.02%, dafio que pone en peligro la vida

del paciente 0.02%, muerte 0.02%, 9.9 % desconocido.
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Tabla 6 Nivel de impacto de los errores de laboratorio en seguridad del paciente
segun Snydman.

Nivel de impacto Preanalitico Analitico Postanaliti  co Otros
Sin dafio 82.6 % 6.4 % 4.1 % 7%
Dafio temporal 73.6 % 10 % 9% 7.5 %
Dafio permanente 43.3 % 10 % 43.3% 3.3

Asegurar la calidad es un mecanismo necesario para mejorar en la
implantacion de practicas seguras. La comparacion entre laboratorios es
fundamental como herramienta para la mejora. Este “benchmarking” se incluye
en los estandares de certificacion-acreditacion de diferentes agencias y
organismos (College of American Patologists, International Standar
Organitaton, Joint Comission, etc). No existe sin embargo consenso en
aquellos indicadores que mejor definen la seguridad del paciente en el

laboratorio clinico ni en sus correspondientes especificaciones de calidad.

No cabe duda de que en el momento actual los errores cometidos en las
etapas extraanaliticas del proceso suponen una parte muy importante de los
errores totales. Schattner A. propuso una clasificacion de estos errores en que
considera no solo la calidad de la demanda analitica sino también la

interpretacion de los resultados: puntos inicial y final del ciclo analitico (75).

Clasificacion de errores extraanaliticos segun Schattner(75):

» El test es redundante y no deberia haber sido solicitado.

* Test solicitado y/o interpretado fuera de contexto.

» Elresultado es un falso negativo.

* Elresultado es un falso positivo.

* Elresultado es interpretado de forma errénea.

» Eltest es poco especifico o presenta poca relevancia.

» Elresultado del test ese anormal pero resulta ignorado por el clinico.

* Elresultado del test se relaciona directamente con dafo al paciente.
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» El resultado del test provoca un despilfarro de recursos (pruebas
diagndsticas adicionales que no deberian haberse solicitado).

Shahram Shahangian vy colaboradores demostraron que no es posible el
estudio “in vitro” de los errores de laboratorio. Enviaron muestras de un mismo
paciente tratando de identificar la fuente del error, pero encontraron que la
mayoria de errores producidos eran consecuencia de las propias condiciones
del estudio (69).

Una perspectiva diferente de los errores de laboratorio es la presentada por
Schiff et al. basada en una encuesta a los clinicos sobre su percepcién de
errores. En la encuesta realizada a médicos de Estados unidos se les pedia 3
casos de errores, sus causas, severidad y frecuencia de aparicion. Se
repostaron 669 casos por 310 médicos de 22 instituciones de los que 583 se
incluyeron en el estudio. De estos, 162 errores (28%) se consideraron graves,
241 (41 %) moderados y 180 (31%) menores o insignificantes. Los errores se
debieron a fallos en la solicitud del test, comunicacién o seguimiento de los
resultados, seguidos de errores de interpretacion por parte del clinico, errores
clinicos y retraso en la informacion. Los errores identificados de produjeron por

tanto en las fases extraanaliticas (76).

Declaracion y clasificacion de errores: En seguridad del paciente es
importante conocer los errores producidos para poder evitar su reaparicion.
O’kane y colaboradores publicaron en 2008 una interesante propuesta para
repostar y clasificar los errores de laboratorio. Se clasificaron los errores segun
la fase en que se produjeron y el dafio real o potencial que conllevaban. Los
autores concluyeron la utilidad del disefio de deteccion de errores y un bajo
impacto producido por los errores de laboratorio en el manejo del paciente pero

un elevado numero con impacto potencial importante (77).
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2.2.3 Implicacion de los organismos nacionales e
internacionales en seguridad del paciente en el
laboratorio clinico.

La seguridad del paciente en el laboratorio clinico queda incluida en el marco
global de seguridad del paciente. La OMS da cobertura a diferentes iniciativas
nacionales e internacionales en este sentido, como The International Good

Laboratory Network’s Courses and Publications.

La OMS en su documento “9 soluciones para la Seguridad del Paciente” (78),
establece como lineas estratégicas: la correcta identificacion del paciente y la

comunicacion entre niveles asistenciales.

La Joint Commission incluye el programa de laboratorio como uno de sus
objetivos especificos desde el afio 2008. Esta organizacion recomienda que se
impliqgue a los pacientes en su propia seguridad y la puesta en marcha de dos
objetivos concretos relativos al laboratorio: la mejora en la identificacion
inequivoca del paciente, la mejora en la comunicacion entre responsables

asistenciales (comunicacion de valores criticos a clinicos) (79).

La International Standard Association (ISO) incluye en las normas
comunmente usadas en certificacion y acreditacion de laboratorios, ISO:
9001:2008 y ISO: 15189 respectivamente, conceptos de seguridad del
paciente. Mas recientemente se publico la norma UNE 179003 que tiene como
objeto establecer un sistema de gestion de los riesgos derivados de la
prestacion de los servicios sanitarios, que tenga como fin dltimo el alcanzar una
asistencia sanitaria mas segura para el paciente, aplicable al sistema sanitario

en general y al laboratorio en particular.

El College of Ameriacan Pathologists (CAP) Laboratory Acredition Program es
un programa internacional disefiado para mejorar la seguridad del paciente. Se
realizan auditorias en los laboratorios por profesionales que verifican el
cumplimiento de una serie de requisitos. Estas auditorias incluyen no solo la

fase analitica del proceso sino también las fases pre y post analiticas.
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La Sociedad Espafiola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular constituyo
en el afio 2010 un Grupo de trabajo en Seguridad del paciente que tiene como
objetivo fomentar los estudios sobre Seguridad del Paciente en el Laboratorio
y recomendar acciones de mejora. En el afio 2011 se publicé Un documento
Béasico (80) y posteriormente en 2013 un documento sobre identificacion de los

pacientes y seguridad (81).

2.2.4 Impacto econdmico de la no calidad en término s
de seguridad en el laboratorio clinico.

El laboratorio clinico tendra un coste global estimado en 2013 de 52.000

millones de dolares (82).

Son costos de no calidad todos aquellos que no se hubieran producido si la

calidad con la cual se prestan los servicios fuera perfecta.

La calidad de los resultados de laboratorio afecta de forma importante la
calidad y asequibilidad del cuidado del paciente y los defectos y errores afectan
al paciente que los sufre pero también en los costos del sistema sanitario. Los
analisis de laboratorio cuestan en el Reino Unido £2.5 billones por afio y segun
el informe Carter se estima que el 20% de este coste seria evitable con un
buen uso de los servicios (83). Son escasos los trabajos sobre el impacto
econdémico de la no calidad en términos de seguridad del paciente en el
laboratorio clinico. Se trata de repercusiones en areas concretas como calidad
de la demanda analitica (72,84) o de la muestra (85). Faltan estudios sobre la
repercusion de estos costes en términos de costes totales de asistencia

sanitaria.

Mindemark y colaboradores en un estudio realizado en laboratorios de
Suecia apuntan un ahorro anual importante con un ajuste de la demanda en un
grupo de Unicamente seis pruebas de laboratorio: AST, bilirrubina total,

colesterol HDL, Sodio y hormonas tiroideas (84).
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El grupo de Salinas y colaboradores (72) revelan que la adecuacion de la
demanda en solo 3 pruebas de laboratorio (AST, urea y Tiroxina) supone un

ahorro para el grupo de 8 laboratorios estudiados de 443.448 euros en un afio.

Otros autores valoran el impacto econémico de las repeticiones por muestra
hemolizada, resultando un porcentaje elevado en relacion al coste de la fase
preanalitica (85,86).

Los datos apuntados sefialan de forma clara la mejora en eficiencia conseguida
adicionalmente al beneficio en seguridad del paciente en los procesos

estudiados.

2.2.5 Estrategias de mejora detectadas. El papel de la
informatizacion de procesos.

Posibles acciones de mejora identificadas en el pro  ceso del laboratorio:
1. Principales oportunidades de mejora preanalitica :

1.1 Indicacion de la prueba. Gestion de la demanda.

1.2 Solicitud analitica.

1.3 Preparacion del paciente.

1.4 Recogida adecuada de la muestra.

1.5 Identificacion.

1.6 Transporte.

1.7 Entrada de datos.

1.8 Preparacion de la muestra para el analisis, automatizacion de

procesos.

2. Fase analitica:

2.1 Mejora tecnologia.

2.2 Preparacion y cualificacion del personal.

2.3 Correccion desviaciones a partir de los programas de control de
calidad internos y externos.
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3. Fase postanalitica:
3.1 Eliminacion de la transcripcidon manual de resultados.
3.2 Verificacion (validacion) de los resultados.
3.3 Comunicacion de resultados.

3.4 Interpretacion.

4. En el proceso global :
4.1 Gestion del Sistema de Calidad:

Gestion documental.
Gestidon instrumental.
Recursos humanos.

Formacion.

® 2o 6 T 9

Auditorias.

4.2 Monitorizacion de errores (indicadores).
4.3 Gestion de medidas correctivas

4.4 |dentificacion de oportunidades de mejora

Consideraciones sobre las posibles estrategias de m ejora identificadas:

1. Principales oportunidades de mejora preanalitica

1.1 Indicacion de la prueba. Gestion de la demanda:

La demanda analitica ha crecido de una forma desproporcionada en los ultimos
afos, en Espafia el n° de pruebas total aumenté un 41,61 % entre 1999 y 2008.
La actividad analitica parece aumentar de un modo mas rapido que la actividad
global de los hospitales y existe una importante variacion en la demanda
(70,72,73,87,88).

Se ha sugerido que entre in 25% y un 40% de los tests solicitados pueden ser
cuestionables (89-92) y que la repeticién innecesaria de pruebas supone entre
el 16% vy el 30% (93,94).
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El término gestion de la demanda no es un término restringido a laboratorio
clinico y ha sido utilizado ampliamente en gestion sanitaria. Su significado en el
contexto del laboratorio clinico no debe confundirse con “control de la
demanda” ya que no se trata simplemente de reducir el n°® de determinaciones

realizadas, sino de utilizar las pruebas de un modo adecuado (95).

Las razones que pueden conducir a un uso inadecuado de las pruebas
incluyen factores diversos y relacionados con el médico solicitante, el sistema
sanitario y el propio paciente. La implantacion de tecnologia que ha permitido
la realizacion de grandes volimenes de pruebas de laboratorio puede haber
creado la sensacion de facilidad y bajo coste o incluso no coste en los clinicos
(96). El uso inadecuado de las prueba repercutira en un incremento de coste
injustificado pero también puede repercutir en la seguridad del paciente.

Entendemos por peticion inadecuada una peticion realizada fuera de lo
recomendado por las guias de practica clinica incluyendo aquellas que no se
ajustan a los tiempos indicados en ellas. El laboratorio debe consensuar con
los clinicos aquellas situaciones que no queden clarificadas por el uso delas

correspondientes guias.

En la tabla 7 se muestran ejemplos de solicitud inadecuada. Adaptado de Fryer
AA et al.(91)

Tabla 7 Ejemplos de solicitud inadecuada. Adaptado de Fryer AA et al.

Causa de solicitud inadecuada Ejemplo

Paciente equivocado PSA como marcador tumoral en mujeres

Test equivocado Factor V Leiden en paciente con Proteina C
normal

Momento equivocado HbALc repeticidbn en una semana

Penny Whiting y colaboradores publicaron en 2007 una revision de las razones
gue influyen en el clinico al realizar la solicitud analitica (97) . La revision se
realizé sobre 1971 estudios (MEDLINE, Embase, PsycINFO y Interational
Bibliography of the Social Sciences) de los que finalmente 38 fueron
seleccionados. Los autores incluyeron en la revision tanto estudios sobre

atencion primaria como especializada en los que se analizaban los motivos de
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solicitud en pacientes con un diagnodstico no establecido previamente. Se
identificaron 5 motivos clave: factores diagnoésticos, factores terapéuticos y
pronésticos, factores del paciente, factores del médico y factores de

organizacion y politica sanitaria.

Principales factores influyentes en la demanda anal itica, adaptados de
Whiting y colaboradores (97):

» Factores diagnosticos:

Resultados de tests previos.
Descartar o excluir enfermedad.

Orientacion diagndstica en atencion primaria.

o O O O

Confirmacion diagnostica en atencion especializada.

» Factores terapéuticos y pronésticos:

o Decidir tratamiento.
o Predecir curso clinico y/o prondstico.

o0 Monitorizar el efecto de intervenciones terapéuticas.

* Factores del paciente:

o Preferencias del paciente (por ejemplo colesterol, por la presion
mediatica).

Aceptacién del paciente y efectos indeseables.

Impacto en el diagndstico.

Posibles consecuencias de resultados erroneos.

Posibles miedos del paciente.

© O O O O

Caracteristicas demogréficas.

* Factores del médico:

Experiencia clinica y confianza en su juicio clinico.
Conocimiento del significado de las pruebas.

Sesgos cognitivos.

o O o O

Implicacion en investigacion.
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Actitudes de riesgo, miedos.

Medicina defensiva.

Respuesta a solicitudes del paciente.

Comparacion con la demanda de otros profesionales.
Especialidad del médico.

Trabajo a tiempo completo o parcial.

Restricciones de tiempo.

Caracteristicas demogréficas: edad y sexo.

o O O 0O 0o O o o o

Orgullo profesional.

Aquellos profesionales con mayor experiencia clinica y confianza en si
mismos, mejor preparados y con menos miedos solicitan un n® menor de
analisis.

Por lo que respecta a edad y sexo Whiting cita dos estudios de
resultados contradictorios. Uno concluye que los médicos jovenes y
varones solicitan menos pruebas (98) y el otro que son los médicos
mayores los que menos solicitan (99). La presion asistencial y el miedo
a posibles demandas legales hacen que aumente el n° de analiticas
solicitadas (91).

La informacién sobre la demanda analitica del clinico en comparacién
con otros clinicos aparece como un factor de reduccion de la demanda
(100).

Factores de organizacion y politica sanitaria:

Capacidad de resolucion de la atencion primaria.
Disponibilidad de las pruebas.
Tipo de retribucidon al médico, menor demanda en asalariados.

Aplicacion de guias clinicas.

O O O O O

Uso de formularios estructurados de peticion analitica.

La amplia revision de Whiting y colaboradores (97) identifican los cinco factores
citados anteriormente como influyentes en la solicitud del clinico de una prueba
analitica, pero estos factores interrelacionan entre si en el momento en que se

realiza la solicitud. Los autores dejan constancia de que la exactitud de la
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prueba en términos de sensibilidad, especificidad y valores predictivos
constituye un elemento importante en la demanda analitica pero, no
conseguiremos mejorar la eficiencia sino consideramos el resto de factores.
WSA Smellie en una revision publicada en 2012 (101) abunda en el trabajo de
Whiting afiadiendo posibles oportunidades de mejora basadas en el control
financiero, cambios en el modelo de solicitud analitica incluyendo el uso de

sistemas informaticos, uso de guias clinicas y programas educacionales.

En la tabla 8 se muestran herramientas para la identificacion de objetivos en

gestion de la demanda. Adaptado de Fryer AA et al.(91)

Tabla 8 Herramientas para la identificacién de objetivos en gestién de la demanda.

Fryer AA et al.
Medio Parametro a evaluar
Estadisticas Cambios en el n° de tests en el tiempo
Oportunidad Duplicados de pruebas
Intercomparacion N° de pruebas

Composicion de perfiles
Velocidad de cambio

Revisién del catalogo de Tests obsoletos
servicios Composicion de los perfiles
Publicacion de guias Recomendacién de tests adicionales

Recomendacion de nuevos tests

Auditorias Resultados de auditorias clinicas
Resultados de auditorias de laboratorio

Instinto Validacion clinica de los resultados

Recomendaciones de mejora en demanda analitica pro  puestas por Fryer:

Consensuar con los clinicos los criterios de solicitud de pruebas.
Revisar las guias clinicas cuando se publican.

Desarrollar estrategias para revisar cargas de trabajo

p wnNn PR

Desarrollar un cuestionario de auditoria que incluya la adecuacion de las
pruebas.

5. Revision sistematica y periddica del catadlogo de servicios
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6. Revision sistematica y periddica de la evolucion en la demanda de los 20
tests mas costosos.
Trabajar con tests reflejos.

8. Implementar soluciones informaticas que permitan identificar la
repeticion de tests en un tiempo inferior al recomendado.

9. Mantener relaciones de formacion informacién con los clinicos

10.Desarrollar un programa de formacion en demanda analitica.

11.Utilizar los datos de la intercomparacion entre laboratorios para mejorar
la demanda.

12.Considerar la posibilidad de disefiar perfiles por sintomatologia.

13.Incluir comentarios en los informes sobre la oportunidad de las pruebas.

14.Informar a los clinicos del coste de las analiticas.

15.Incluir la demanda analitica en los objetivos salariales de los clinicos.

16.Restringir ciertas pruebas a los especialistas.

17.Formacion del personal de nueva incorporacion.

18. Adecuar las guias clinicas locales a las nacionales e internacionales.

19. Utilizar las herramientas informaticas.

20.Revisar la eficiencia de las estrategias de adecuacion de la demanda
implantadas.

21.Valorar el impacto en resultados sobre el paciente.

Pim M.W. Janssen nos presenta una revision sobre opciones y oportunidades
en gestion de la demanda (102). En primer lugar se plantea que tests pueden
ser innecesarios o superfluos, el autor considera como tales aquellos con una
relacion coste benefici6é desfavorable. Las caracteristicas de la prueba en
términos de sensibilidad, especificidad y valor predictivo deberian ser
consideradas cuando esta se utiliza con fines diagnosticos. El autor refleja
también otras razones en la solicitud de una prueba como consideraciones
personales, expectativas en relacion a objetivos econdmicos o deseos del
propio paciente. Sefala también la importancia del desconocimiento del coste

de las pruebas por parte tanto del paciente como del clinico.
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Métodos de gestidon de la demanda sefialados por Jans  sens (102):

1.

Disefio de los formularios de peticion analitica . Método que ha sido
ampliamente utilizado en los laboratorios clinicos. Esta comprobado que
la eliminacion de una prueba del formulario impreso y, la consecuente
obligacion del clinico de solicitarla escribiendo, hace descender su
demanda (103-105).

Comunicacion con el clinico . Esta opcion queda restringida a tests
muy costosos. En los laboratorios actuales resulta imposible contactar
con los clinicos para verificar la necesidad de una determinada prueba.
Utilizacidbn de los sistemas informéaticos para la deteccion de
duplicados de pruebas.

Uso de tests reflejos . Se pueden utilizar pruebas clave en el inicio del
proceso diagnostico y en funcidén del resultado afiadir otros tests. Por
ejemplo en la prueba inicial en valoracion de la funcion hepatica es la
ALT (alanin transferasa) y si esta elevada se realiza el perfil hepatico
completo. Este método de gestion de la demanda soélo puede

implementarse con un sistema informatico.

5. Aplicacion de protocolos clinicos consensuados.

6. Aplicacion de perfiles de solicitud de pruebas. El impacto en el n° de

tests dependerd de si estamos ante una estrategia restrictiva o no.
Jannsen sefiala una disminucién de un 19% en el afio 2009 en relacion
al historico con una revisién de los tests incluidos en los protocolos.
Otros autores sefialan de igual modo importantes reducciones en el
coste (106-108).

Reduccion de las pruebas disponibles a la cabecera del paciente .
Reduccion de la disponibilidad de pruebas en laboratorio de urgencias.
Formacién de los clinicos en temas de laboratorio. A menudo propuesto

resulta sin embargo dificil constatar su eficacia (104,109,110).

10.Feed-back a los clinicos : Janssen propone diferentes posibilidades

incluyendo la demanda comparada con otros clinicos, la informacién
sobre los costes y como otros autores también proponen el uso de pares
de tests relacionados (70,84,87).

11.Transferir el presupuesto del laboratorio a los clinicos.
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12.Uso de sistemas de decision informatizados . Los sistemas de gestion

de la demanda consiguen disminucién en el n° de tests (106,111).

Obstaculos y estrategias para la mejora en la utli zacion del

laboratorio , adaptado de Alonso-Cerezo et al. (96).

Uso apropiado de las guias de préactica clinica: existen evidencias que
sefialan el bajo cumplimiento en relacion a la solicitud de pruebas de
laboratorio (112).

Conducta de los profesionales. Las estrategias pasivas de formacién se
han mostrado poco eficaces, siendo preferibles estrategias activas (113).
Factores que condicionan la conducta del clinico: actitud, miedo a
demandas legales, formacién, uso de herramientas adecuadas, habitos
adquiridos, experiencia clinica, necesidad de respuestas rapidas, ética,
presion de la industria farmacéutica, la administracion o los propios
pacientes. Estos factores son mayoritariamente coincidentes con los
sefialados por Whiting i colaboradores y expuestos anteriormente (97).

Cambiar la conducta de los profesionales resulta dificil a pesar de las
diversas estrategias planteadas como:

Formacion continuada (114).

Cambios en las solicitudes analiticas (115,116).
Feedback.

Politicas de laboratorio (117).

Incentivos (118).

Uso de sistemas informéticos (119).

O O O O O o o

Informacién sobre los costes.

Conducta de los pacientes: la actitud de los pacientes puede
condicionar el uso adecuado del laboratorio clinico y a su vez esta
actitud puede estar influenciada por factores como:

o Nivel educativo.
o Conocimiento de la enfermedad.

o Conocimiento sobre el balance riesgo-beneficio del tratamiento.
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o El uso de internet.
o Comunicacioén con el clinico.

o Facilidad para incorporar pruebas a la solicitud analitica.

Cambiar la conducta de los pacientes es dificil tanto en base a consejos

como con el uso de folletos informativos (120,121).

» Organizacion sanitaria: es necesaria la coordinacién entre servicios. El

didlogo entra laboratorio y clinicos es imprescindible.

» Uso apropiado del laboratorio: la eficacia de las pruebas de laboratorio
debe ser valorada en relacion con el beneficio clinico en términos de
prevencion, diagnéstico, seguimiento o tratamiento. Para considerar un
test como util debe satisfacer las condiciones de exactitud y precision
analiticas, sensibilidad y especificidad y valores predictivos, pero

ademas con un coste aceptable.

* Administracion sanitaria: responsable en dltima instancia del uso de los
laboratorios clinicos y de facilitar los medios para la difusion y aplicacion

de las guias de practica clinica.

Mencién especial en gestibn de la demanda merecen los tests afiadidos ,
aguellos tests solicitados una vez la peticidbn ya esta cursada e iniciado el
proceso analitico. Vecellio y col. han estudiado el impacto de estos test en la
demanda general de laboratorio y concluyen que es importante (3.7% del total
de tests realizados en su periodo de estudio). Las peticiones provenientes del
area de urgencias son las que alcanzan porcentajes mayores de test afiadidos.
En muchas ocasiones se afiaden tests por no esperar a la informaciéon ya
solicitada o por interpretacion errénea de resultados de pruebas realizadas a la

cabecera del paciente (122).

1.2 Solicitud analitica:

La no identificacion o la identificaciéon incorrecta del médico o unidad

peticionaria invalidan el envio de informes, ocasionando reclamaciones y
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obligando a realizar copias de estos. La implantacion de la historia clinica
informatizada conectada con los sistemas informaticos del laboratorio (SIL)
minimiza este tipo de errores, ya que estos datos llegan al SIL
informéaticamente. En el proceso de peticion analitica se debe considerar
también la informacion complementaria que el profesional clinico ha de adjuntar
al laboratorio: las caracteristicas individuales del paciente, como la edad, sexo,
raza, situaciones fisioldgicas especiales como embarazo o0 menopausia,
hébitos alimentarios y toxicos, ejercicio fisico, medicacion y orientaciéon
diagnéstica. Estos datos son necesarios para poder asignar los valores de
referencia correctamente y evitar repeticiones innecesarias ante resultados

incongruentes que no se pueden valorar por falta de informacién (123).

1.3 Preparacion del paciente:

Si el proceso de peticién analitica es complejo debido al gran nimero de
variables que intervienen, cuando hablamos de la preparacién del paciente la
complejidad aumenta ya que las variables se multiplican. La dificultad estriba
en como generar esta informacion, como transmitirla y sobre todo como
asegurar su cumplimiento ya que el laboratorio actia indirectamente en todo
este proceso. La Norma ISO 15189 obliga al laboratorio a tener un manual de
procedimientos preanaliticos donde consten de forma clara las instrucciones
gue deben seguir los pacientes previamente a la recogida de muestras.
Algunas de las variables que se han de controlar por parte del paciente son
entre otras, el ayuno, dietas, ejercicio fisico, stress, vigilia, medicacion, etc. Con
la informatizacion de la peticibn analitica se pueden individualizar las
instrucciones que ha de seguir el paciente previamente a la obtencion del
espécimen segun las pruebas solicitadas (123).

1.4Recogida adecuada de la muestra:

Hay que diferenciar la obtencion y recogida de especimenes por parte del
personal sanitario y la recogida de los mismos por parte del propio paciente. El
primer proceso es mas facil de controlar porque intervienen profesionales
sanitarios, facilmente identificables y accesibles a la informacion suministrada

por parte del laboratorio.
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1.5Identificacion:

La identificacion de peticiones y muestras debe ser clara e inequivoca. La
posibilidad de incorporar sistemas de identificacidn positiva como el uso de

codigo de barras minimizaria la aparicion de errores.

1.6 Transporte:

El transporte de las muestras desde el centro de obtencion hasta el laboratorio
clinico ha de cumplir unos requisitos para garantizar la estabilidad de las
mismas. La normativa europea para el transporte por carretera ADR de 2009
considera las muestras biologicas como materias infecciosas de la categoria B

y define los requisitos de los embalajes para el transporte.

1.7 Entrada de datos:

La automatizacién e informatizacion de los procesos se muestra como una

clara oportunidad de mejora.

1.8 Preparacion de la muestra para el andlisis, au tomatizacion de
procesos:

Las variables mas importantes a controlar en esta fase son, por una parte, la
verificacion de la llegada de todas las muestras, mediante registro automatico
o0 manual y por otra, la revision de las condiciones de calidad de las muestras
recibidas con el fin de detectar y rechazar las incorrectas para el analisis
solicitado.

La introduccion de los sistemas automatizados de gestion de muestras
suponen una clara oportunidad de mejora como lo demuestran los datos del

programa externo de calidad extraanalitica de la SEQC y diversos autores (41).

1. Principales oportunidades de mejora en la fase a  nalitica:

Mejora tecnologia.
Preparacion y cualificacion del personal (124).
c. Correccion desviaciones a partir de los programas de control

de calidad internos y externos (125-127).
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2. Principales oportunidades de mejora en la fase postanalitica
(58):

Eliminacién de la transcripcion manual de resultados.

a.
b. Verificacion (validacién) de los resultados.

c. Comunicacion de resultados criticos (43,128).
d.

Interpretacion, inclusién de comentarios (129).

3. En el proceso global
a. Gestion del Sistema de Calidad:

- Gestidn documental.
- Gestidn instrumental.
- Recursos humanos.
- Formacion.

- Auditorias.
b. Monitorizacion de errores (indicadores)  (68).

- Disponer de datos a partir de los cales podamos disefar y
priorizar oportunidades de mejora.

- Clasificacion de los errores relacionandolos con el impacto
en seguridad del paciente.

- Definicion de una estandarizacion en la definicion y
expresion de errores y analisis de riesgos.

- Disefio de meétodos para disminuir errores y eliminar
aguellos con riesgo critico para el paciente.

- Programas de deteccion y disminucion de errores
dificilmente detectables.

- Creacion de una cultura de seguridad del paciente.
c. Gestion de medidas correctivas

d. Identificacion de oportunidades de mejora

La informatizacion es un elemento importante en la reduccion de los tiempos

de respuesta y favorece la implantaciéon de medidas de gestion de la demanda.
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La medida en que esto afecta a la seguridad del paciente permanece
indeterminada asi como son pocos los estudios que incluyen un estudio de
costes (130).

Algunos autores sefalan descensos en el n° de pruebas solicitadas entre el
4% y el 10%, pero los resultados estan obviamente influenciados por el punto
de partida que comportard& una mayor o menor oportunidad de mejora
(106,111,131) asi como las caracteristicas de los tests estudiados y de las
unidades clinicas sobre las que se han establecido las medidas. Si que hay
estudios sobre la receta electronica (92,132). Smith and McNeelly publicaron
un estudio sobre la influencia de un sistema experto de gestion de peticiones
con un claro descenso en el numero de tests solicitados por los clinicos que los
usaban en relacion a aquellos que no lo hacian (media 17.8 vs 32.7), descenso
en el numero de extracciones realizadas para llegar al diagnéstico (media 5.8
vs 7.5) y coste inferior (media 194 $ vs 232$), descenso del tiempo requerido
para el diagnostico (media 1 dia vs 3.2 dias) y mejora adherencia a las guias
clinicas (133). Poley et al. estudiaron el efecto econémico de la introduccién d
un sistema experto en la solicitud de pruebas analiticas en atencién primaria en
Holanda. Los autores concluyeron que realmente se producia un ahorro en el
gasto del laboratorio que no resultaba desproporcionado en relacion al coste de
la implantacion del sistema (134). Se produjo un descenso en el numero de
tests pero no en el numero de solicitudes a diferencia a lo publicado por Smith
y McNeelly.

Diversos autores ponen de relieve la utilidad de los mensajes de alerta en la
peticién electrénica asi como en la prescripcion electrénica de farmacos y la
utilidad de estos mensajes en el uso seguro de la medicacion, como el trabajo
de Hoch y colaboradores en el control del potasio en pacientes tratados con
diuréticos (135). Existen sin embargo resultados contradictorios que animan a
continuar en el estudio de la importancia de estos mensajes como Mantheny y
colaboradores que no encuentran mejora significativa en un estudio de
seguimiento de pacientes en atencion primaria en Estados Unidos (136). Estos
mensajes de alerta proporcionados por el laboratorio en el momento de la
prescripcion farmacolédgica chocan con la realidad de su dificil implantacion ya
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qgue en la mayoria de situaciones el sistema informatico del laboratorio no esta
directamente comunicado con el de prescripcion. Piva y colaboradores
encontraron en un estudio de comunicacion de valores criticos que la
informatizacion del proceso mejora el tiempo de comunicacion y evita errores

potenciales (43).

Otro aspecto en que la informatizacion de procesos puede resultar Gtil es en la
eliminacion de duplicidad de pruebas . Existen estimaciones en que un 30%
de pruebas de laboratorio se repiten en un periodo inferior a 30 dias (93). En
gué medida puede ser relevante esta duplicidad aparece ya en el trabajo
publicado por DW. Bates en el afio 1998 (137) en el que se identifica un 28 %
de tests repetidos antes del intervalo recomendado variando entre el 2 y el 62%
en funcion del test. Un estudio mas reciente (2006) realizado por Robert C.
Hawkins (138) identifica en un 2% las repeticiones innecesarias referidas a los
7 tests mas solicitados en su hospital. Los resultados presentados por diversos
autores resultan de dificil comparacion al no utilizar criterios uniformes al definir

los intervalos de repeticion de pruebas.

La duplicidad de pruebas disminuye con el uso de herramientas informaticas

pero el ahorro real parece modesto (139).

Estudios que revisan el registro informatico  de peticiones con registro manual
(sin protocolos de decision incluidos) sefialan un aumento en el tiempo de
registro. En cambio, en aquellos sistemas en que se incluian arboles de
decision el tiempo empleado se reducia y también lo hacia el n° de pruebas
solicitadas. Se asume que la peticién informatica reduce los errores en la
solicitud de pruebas, pero puede no ser asi si la seleccion se realiza sobre una
plantilla confusa de pruebas.

Los errores de transcripciéon  de resultados pueden ser graves. Su frecuencia
ha sido poco estudiada, variando entre un 0 y un 17% segun un estudio de M.
Khoury y colaboradores realizado en laboratorios de bioquimica clinica

australianos (140).

A pesar de los indicios aportados y de la creencia general de las ventajas de la

informatizacion de procesos en seguridad del paciente, trabajos recientes
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remarcan la necesidad de seguir buscando evidencias de la utilidad de la

informatica en la seguridad del paciente (20).

Los resultados obtenidos por el grupo de trabajo de seguridad del paciente de
la IFCC (International Federation of Clinical Chemistry) sefialan la aparicion de
nuevos problemas derivados de la automatizacion e informatizacién de
procesos si ello implica un distanciamiento entre el laboratorio y la clinica
(141,142).

Sistemas informaticos de gestion analitica utilizad 0s por los clinicos en
nuestro medio:

El Institut Catala de la Salut (ICS) atiende una poblacidon de aproximadamente

6 millones de habitantes en Catalufia.

e Atencion hospitalaria: 8 hospitales, 7 universitarios como el Hospital
Universitario Arnau de Vilanova de Lleida.
* Atencion Primaria:
= 282 Centros de atencion primaria.
= 500 Consultorios municipales
La red publica de hospitales que era conocida como XHUP y ahora
denominada Sistema Sanitario Integral de Cataluiia (SISCAT) tiene mas de 60

hospitales.

Los centros de atencién primaria  estdn gestionados por 30 entidades
diferentes .

Existen multitud de centros sociosanitarios y de salud mental.
Sistemas de informaciéon de salud en Cataluia:
Mas de 50 sistemas de informacion distintos.

Se dispone de un entorno central separado de los sistemas propios de cada
entidad.

Marco de sistemas:
» SAP (entorno hospitalario, atencion especializada).

» e-CAP entorno de atencion primaria.
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 RCA base de datos poblacional.
* HC3 historia clinica compartida.
* CPS carpeta personal de salud.
» SIRE receta electronica.

* SIGIT incapacidad laboral.

SAP: El Institut Catala de la Salut (ICS) inici6 la transformacién y

modernizacién de los sistemas de informacién de los procesos de su red
hospitalaria en el afio 2005. A los procesos de gestion siguieron los procesos
asistenciales. El proyecto cuenta con el soporte de IBM como socio
tecnoldgico e implica un nuevo disefio de toda la cadena de acciones que son
necesarias para ofrecer cuidados clinicos a un paciente, es decir, la
reingenieria de los procesos y del sistema organizativo. El objetivo final es
mejorar la calidad de los servicios sanitarios que se prestan a los ciudadanos.
El SAP asistencial (ARGOS) se puso en marcha en junio de 2010 en el

Hospital Universitario Arnau de Vilanova.

Uno de los elementos claves en el desarrollo del proyecto es la puesta en
marcha de la Historia Clinica Electronica en el medio hospitalario, que esta a
disposicion de todos los profesionales que atienden al paciente en un hospital
determinado y que tengan autorizaciéon de acceso a esos datos. Este historial
electronico incluye informacién pasada o actual del paciente, asi como sus
antecedentes familiares, observaciones clinicas, imagenes, documentos,

informacion sobre alergias y comentarios sobre su evolucion, entre otros datos.

El programa de modernizacion ofrece una serie de beneficios para los
ciudadanos , entre los que destacan los siguientes:

-Mejora de los procesos de identificacién y acceso.

-Historia Unica por paciente.

-Informacién del paciente que puede estar a su disposicion en los casos en que
se considere conveniente.

-Custodia de la informacion con maximos criterios de seguridad vy

confidencialidad.
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Ventajas de la implantacién de SAP para los profesi  onales:

Para el personal médico:

* Elaboracién de diagndsticos mas precisos.

* Disminucion de errores.

* Mejora de la calidad de atencién al paciente.

» Acceso inmediato al historial de cada paciente, acompafiado de las imagenes
médicas (radiografias, escaneres, etc.), evaluaciones de enfermeria, etc.

« Simplificacién de procesos para solicitud y recepcion de pruebas diagndsticas.
Para el personal de enfermeria:

* Disponibilidad de herramientas de planificacion de cuidados (en funcion del
tratamiento prescrito).

» Mejora en el seguimiento de tratamientos y de cumplimiento en la utilizacion
de farmacos.

« Simplificacion y automatizacion de tareas administrativas.

Para el personal de gestion:

* Disponibilidad de herramientas de indicadores y simuladores para mejorar la

eficacia del trabajo y de la organizacion.

El objetivo principal del proyecto era mejorar la calidad de los servicios
sanitarios que se prestan a los ciudadanos. En resumen las herramientas
tecnologicas implantadas deberian suponer una facilitacion y mejora en el
trabajo de los profesionales. Se pretendia asi mismo una mejora en la atenciéon
al paciente con una disminucion de errores. Estos potenciales beneficios no

han sido probados.

Tras su implantacion el programa se revisa periodicamente y se editan nuevas

versiones con las mejoras propuestas.

Solicitud analitica en SAP inicial:

La solicitud de analiticas resultaba en la version inicial bastante laboriosa para
el clinico por lo que se intentd facilitar con la configuracion de perfiles de

pruebas (“los preconfigurados”). El sistema ofrece una serie de pruebas
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agrupadas. Para dar de baja alguna de estas pruebas el sistema vuelve a ser

complicado y lento.

Solicitud analitica en SAP mejorado:

El clinico vera con facilidad si una prueba tiene resultado anterior y/o si esta
solicitada por otro clinico. Se pretende facilitar y mejorar la demanda. Puesta
en marcha en 2015.

El paciente recibird instrucciones detalladas sobre la recogida de muestras.

e-CAP (estacién clinica de atencién primaria): herramienta informatica

utilizada en atencion primaria del Institut Catala de la Salut. Permite el acceso a
la historia clinica del paciente y a la receta electronica. Se trata de un
programa de desarrollo propio (ICS, sobre una base poblacional, basado en
tecnologia web y capaz de gestionar grandes volimenes de informacién. El e-
CAP es un sistema en red que se conecta a multiples bases de datos y dispone

de un sistema propio de indexacion.

Permite acceso diferenciado a:
» Profesionales sanitarios.
» Pacientes, carpeta personal de salud.
» Acceso desde hospitales con funciones comunitarias como prescripcion
0 vacunas.
* Acceso desde servicios de urgencias y PADES (Programa d'Atencio
Domiciliaria i Equips de Suport).

* Acceso desde farmacias, tension arterial.

e-CAP conecta con 25 laboratorios (septiembre 2013) con programas Yy
versiones distintas, catalogos distintos y unidades y valores de referencia
propios. Capacidad de integrar informes en pdf, resultados estructurados y
alertas para resultados patoldgicos .Utiliza los cédigos LOINC. Dispone de un
sistema de alertas en seguridad del paciente, por ejemplo medicaciones

incompatibles o posibles efectos indeseable.

51



Se comenz6 a trabajar con e-CAP en el aflo 2003 y la peticion electronica se
introdujo en la segunda fase de desarrollo del programa a partir de 2007. El e-
CAP inicial se estd mejorando con la posibilidad de acceso a guias clinicas y la
visualizacion de datos anteriores del paciente como por ejemplo resultados

analiticos.

Ejemplo de circuito de laboratorio:

» Peticion electrénica:
* Quien hace la peticion (posibilidad de peticion compartida).
El programa proporciona informacion al paciente sobre las

condiciones preanaliticas.

e Quien debe recibir el resultado:
o Meédico de familia (puesto de trabajo).

0 Especialista/s solicitante/s.

* Resultado: posibilidad de alertas.
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2.3 Estrategias de medida de la calidad: Indicadores

2.3.1.Conceptos generales:

En el laboratorio como en otros campos se ha evolucionado del analisis del
caso (cualitativo) al andlisis del dato (cuantitativo). Para ello se han ido
introduciendo en estos Ultimos afios indicadores. Esta demostrado que el
correcto disefio y seguimiento de los procesos en base a indicadores puede
mejorar la seguridad del paciente, pero no debemos olvidar que Unicamente

indicadores bien construidos son de utilidad (143).

Los indicadores deben medir aspectos especificos y cuantificables de la
atencion sanitaria. Deben aportar informacion valida, fiable y objetiva sobre las
areas de mejora y excelencia y deben permitir disponer de estandares de
calidad y comparacion con otros centros 0 servicios asistenciales. La
informatizacion de la recogida y tratamiento de datos debe conducir a un
aumento en su calidad. La construccion de indicadores se realiza a partir de la
identificacion de &reas clave de la atencion (dimensiones), establecer los

criterios de buena practica deseables y las formas concretas de evaluarlos.

La “Agency for Healthcare Research and Quality” define un indicador como una
herramienta que permite al usuario cuantificar la calidad de una aspecto

seleccionado del cuidado mediante la comparacién con un criterio (144).

Objetivos del uso de indicadores:

Incorporar la evidencia cientifica al trabajo diario.
2. Aplicar el rigor del método cientifico al andlisis de resultados de las
organizaciones.

3. Generar informacion util.

Beneficios del uso de indicadores:

Miden aspectos concretos de la atencion.
Aportan resultados cuantitativos.
Proporcionan informacién valida, fiable y objetiva.

el

“sefial de alarma” precoz, para detectar necesidad de mejoras.
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5. ldentifica areas de mejora y de excelencia.
6. Disponibilidad de estandares.

7. Posibilidad de comparacion y Benchmarking.

Varios autores han propuesto diferentes indicadores cuantitativos que pueden
ser usados para valorar la calidad y la eficiencia de los procesos del laboratorio
clinico. Estos indicadores pueden clasificarse en funcion de los procesos y

subprocesos que pretenden medir y el significado de sus resultados.

No existe por el momento un consenso internacional sobre indicadores de la
fase extraanalitica por lo que se considera necesaria su armonizacion. Los
indicadores de la calidad de los procesos del laboratorio deben cumplir con los
requisitos generales anteriormente sefialados y estar en linea con los requisitos
de la International Estandar for medical Laboratories accreditation (ISO
15189:2007) (145).

Asi mismo, se han puesto en marcha en los ultimos afios programas de calidad
extraanalitica que se suman a los ya existentes en el campo analitico. Estos
programas de intercomparabilidad resultan de gran utilidad como herramienta
de benchmarking. Como por ejemplo el grupo de laboratorios del ICS
(146,147), la sociedad brasilefia de patologia clinica y laboratorio médico
(SBPC/ML) (148) y el Real Colegio de Patdlogos de Australasia con su
proyecto “KIMMS”(Key Incident Monitoring and Management Systems)- Key
Incident Monitoring and Management Systems (KIMMS) project. Available from:

http://www.rcpagap.com.au/kimms/. Acceso 28 diciembre, 2012).

El uso de indicadores de calidad debe ser una parte de la estrategia global en

la mejora en seguridad del paciente.

En la tabla 9 se presentan algunos ejemplos de indicadores utilizados en el

contexto de la calidad en el laboratorio clinico.
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Tabla 9 Ejemplos de indicadores de calidad en el laboratorio clinico.

Indicador

Formula de célculo

Adecuacion de la demanda

Incidencias en peticiones totales

Asignacion incorrecta datos
paciente

Sin asignacion datos paciente

Muestras incorrectas

Muestras no recibidas
Muestras hemolizadas

Resultados de controles internos
fuera de especificaciones

Tiempo de respuesta

Comunicacion de resultados
criticos

Peticiones por 1000 habitantes
Ratios pruebas relacionadas

100*(n° peticiones con incidencias/n ©
peticiones)

100*(n° peticiones afectadas/ n° peticiones)

100*(n° peticiones afectadas/n® peticiones)

100*(n° muestras con incidencias/n®
peticiones)

100*(n°® muestras afectadas/ n° peticiones)
100*(n°® muestras afectadas/n° peticiones)

100*n° resultados fuera de especificaciones
/n° resultados obtenidos

Tiempo de respuesta en horas y minutos

100*n° resultados criticos comunicados/total
resultados criticos

Los indicadores utilizados deben ser capaces de monitorizar los procesos del
laboratorio clinico constituyendo una herramienta para la mejora continua. La
seleccién de los indicadores a utilizar asi como sus formulas de calculo y
especificaciones de calidad resultaran claves en la estrategia global de la
calidad del laboratorio.

Los indicadores deben corresponder a las propiedades o aspectos sefialados
por el IOM: seguridad del paciente, efectividad, equidad, atencion centrada en

el paciente, oportunidad y eficiencia.

La Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), por su parte, dispone

de una base de datos publica sobre indicadores en salud en general (144).
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Para cada indicador se analizan los siguientes conceptos :

e Importancia:

o

Relevancia para los agentes implicados: pacientes, clinicos,
aseguradoras...

Importancia en salud: situaciones de elevada incidencia o
prevalencia o con alto impacto en morbi-mortalidad.

Distribucién equitativa o capacidad de detectar disparidades entre
grupos y subgrupos de pacientes.

Potencial de mejora en el proceso analizado.

Posibilidad de Influencia del sistema sanitario.

* Solidez cientifica:

o

o

Légica clinica, evidencia cientifica.

Propiedades de medida:
» Resultados reproducibles y exentos de error aleatorio.
= Validez
» Estratificable

= Comprensible

* Viabilidad:

o

o

Clara definicion para la recogida y tratamiento de los datos.

Practicabilidad.

2.3.2.Diversas aproximaciones a la seleccion de in  dicadores:

1. S. Shahangiany S. Snyder, publicado en 2009  (149), se trata de una revisién

de publicaciones aparecidas hasta el momento. Se identificaron 14 indicadores

clasificados en funcién de la fase del proceso implicada y se los relacioné con

los significados de IOM. Se muestran en la tabla 10.
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Tabla 10 Revision de indicadores de calidad. Shahabgian y Snyder.

Fase Indicador Significado
Preanalitica Demanda:
» Adecuacion de la demanda. Efectividad, eficiencia,
oportunidad.
Identificacion del paciente/ satisfaccion:
» ldentificacion paciente Seguridad
- Satisfaccion del paciente con la | Atencion centrada en el
extraccion paciente.
Identificacién de la muestra/preparacion y
transporte:
« Muestra inadecuada/rechazada Efectividad, seguridad,
eficiencia, oportunidad.
e Muestra contaminada Eficiencia, seguridad.
+ Recipiente incorrecto Eficiencia, seguridad.
Analitica Adecuacion de los resultados analiticos a Seguridad

las especificaciones establecidas.

Postanalitica

Resultados:
» Disponibilidad en pacientes
ingresados.

* Resultados corregidos
» Comunicacion de resultados criticos

» Tiempo de respuesta

» Satisfaccion del clinico

Atencion centrada en el
paciente, oportunidad.

Eficiencia, seguridad.
Seguridad, oportunidad.
Oportunidad.

Efectividad ,
oportunidad

Los indicadores propuestos representan las diferentes fases del proceso

analitico, pero no cubren la totalidad del proceso. Especialmente, faltarian

indicadores en relacion a la interpretacion de los resultados analiticos las

acciones realizadas en funcion de estos resultados.

A pesar de que los indicadores cubren en general los aspectos o significados

planteados por el IOM, son pocos los que hacen referencia a la actividad

centrada en el paciente y ninguno de ellos representa la equidad.
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La AHRQ clasifica los indicadores en funcion de los siguientes parametros
(137):

Accesibilidad, resultados en salud del paciente, experiencia del paciente,
proceso, estructura, uso del servicio, impacto en salud publica. Los indicadores
planteados son basicamente indicadores de proceso, a excepcion de la

medida de la satisfaccion del usuario.

S. Shahangian y S. Snyder (149) realizan un analisis de los 14 indicadores
planteados :

* Adecuacion de la demanda:

o Porcentaje de tests de laboratorio que se ajustan a los requisitos
de las guias clinicas. Resulta muy dificil de aplicar con los
sistemas informaticos actuales y desde en muchas ocasiones el
laboratorio no tiene todos los datos del paciente que podrian
concluir en una aplicacion correcta o incorrecta de las guias de
practica clinica.

o Porcentaje de tests duplicados en un tiempo inferior al
recomendado. También en este caso es imprescindible disponer
de las herramientas informaticas adecuadas para poder aplicar el

indicador.

No existen definiciones estandarizada sobre que es una peticion correcta o
incorrecta o sobre el tiempo de duplicados.
La aplicacion de mejoras en el proceso repercutiria en una mejora en seguridad

del paciente y en beneficios econémicas.

Posibles acciones:

Promocionar el conocimiento y uso de las guias clinicas.
Formacion continta de clinicos y profesionales del laboratorio.

Feed- back periddico.

o O O O

Informatizacion del proceso de solicitud e introduccion de

sistemas expertos.

58



Identificacion del paciente toma de muestras: El error en la
identificaciéon del paciente puede ser critico en el diagnéstico y/o
tratamiento del paciente.

Satisfaccion del paciente con la flebotomia: porcentaje de pacientes
satisfechos con el proceso. No existe estandarizacion en el concepto
de “satisfaccion del paciente”. Resulta importante para el laboratorio
ya que es una de las pocas areas que implican relacién directa con el
paciente. En la mayoria de casos la satisfaccion global con el proceso
de laboratorio dependerd de la experiencia en el momento de la

extraccion.

Identificacion de la muestra preparacion y transporte: La calidad de la
muestra repercute en la calidad de los resultados. Faltarian estudios

sobre la repercusion real en el paciente.

Adecuacion de los resultados analiticos a las especificaciones
establecidas: % de resultados analiticos que cumplen con las
especificaciones de calidad preestablecidas. Tampoco en este caso

existen estudios sobre repercusion real en los pacientes.

Disponibilidad de los resultados: de dificil comparacion entre centros
ya que cada laboratorio pacta sus tiempos de respuesta. Unicamente
1 de cada 4 médicos consultados en un estudio sobre 2000 médicos
de 300 hospitales pensaba que el retraso en la entrega de resultados
del laboratorio habia contribuido de forma negativa en la evolucion de
los pacientes y el 95% se sentian satisfechos con los tiempos de

respuesta (150).

Resultados corregidos: % de resultados de laboratorio corregidos. En
un estudio sobre resultados de microbiologia 7% de 480 resultados
corregidos tuvieron un impacto negativo en el paciente (retrasos en el

inicio del tratamiento, tratamientos innecesarios o inadecuados) (151).
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« Comunicacion de resultados criticos: se entiende por resultado critico
aguel en que la demora en su comunicacion puede suponer un riesgo
importante en la vida del paciente. No existe consenso en los

resultados considerados criticos.

» Tiempo de respuesta: este indicador se refiere al % de pruebas
entregadas en un tiempo de respuesta pactado. De significado similar
al de disponibilidad de resultados.

» Satisfaccion del clinico: % de clinicos satisfechos con unos
determinados aspectos del laboratorio. No se dispone de estandares.

Estos indicadores planteados por Shahangian y colaboradores estan
en su mayor parte basados mas en experiencias de los diversos

laboratorios que en evidencias cientificas.

2. Julian H Barth en 2012 publicé una revisién sobre el papel de los
indicadores en medicina y un articulo original en que presenta el mejor
modo de eleccion de indicadores (152,153). Incide en la necesidad de usar
auténticos marcadores de resultados en el paciente, pero como otros
autores y dada la dificultad de encontrar estos marcadores y utilizarlos en la
practica, plantea el uso de variables subrogadas que puedan ser usadas en

la mejora del paciente y al mismo tiempo sean indicadores de la calidad.

Barth plantea dos tipos de indicadores en funcion de si el objetivo final de
su andlisis es la implantaciéon de planes de mejora o si de sus resultados se

deben generar acciones correctivas.

Los indicadores deben ser representativos del proceso a estudiar, faciles
de obtener y de analizar y deben concentrarse en los aspectos mas

relevantes del proceso.

Barth relaciona las propiedades o aspectos sefalados por el IOM:
seguridad del paciente, efectividad, equidad, atencion centrada en el
paciente, oportunidad y eficiencia con los procesos del laboratorio y

posibles indicadores a plantear.
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Seguridad del paciente: no conocemos el alcance real del impacto de los
errores de laboratorio en seguridad del paciente y en la mayoria de estudios se
remiten a variables subrogadas. Rotmensch y Cole relacionan errores en la
fase analitica (hormona gonadotropina coriénica con falsos diagnésticos y
errores en el tratamiento (154). Otros autores relacionan el error por exceso de
demanda analitica con retrasos diagndsticos, procedimientos y/o tratamientos
innecesarios (155). El laboratorio puede generar “valores criticos” que al ser
informados de forma rapida proporcionardn una agilizacion en las decisiones
clinicas (128).

Efectividad clinica: Barth la define como la provision de servicios basada en el
conocimiento cientifico a todo el que se puede beneficiar y la denegacion a
aguellos que no pueden beneficiarse. En el contexto del laboratorio seria
equivalente a evitar el sobreuso y el mal uso de las pruebas. Las guias clinicas
constituyen la base para esta efectividad, pero la mayoria de estudios en que
se fundamentan parten de los datos de un unico laboratorio, situacion diferente

de la aplicacion real con un amplio abanico de métodos y analizadores.

Atencion centrada en el paciente/oportunidad/Result  ados: Stuart propuso
hace mas de 20 afios lo siguiente: Resultados en tiempo adecuado, toma de
muestra en el momento adecuado y posibilidad de aviso rapido si es necesario
repetir la toma de muestra. La agilizacion de procesos ha sido constante desde
gue se propusieron estos estandares. La informatizacion permite hoy en dia el
acceso a tiempo real a los resultados del paciente e incluso existen
experiencias en que es el propio pacientes el que dispone de clave da acceso a
sus datos. En este sentido resulta sorprendente el trabajo de Ahmad y col. En
el reino unido en que un 50 % de unidades de urgencias no tenian acceso

electrénico a los resultados de laboratorio (156).

Eficiencia: Barth incide en la importancia de una correcta demanda analitica
en los mismos términos en los comentados por otros autores y ya revisados en

esta memoria en el apartado especifico de demanda analitica.
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Equidad: en principio asegurada por la sanidad publica, aunque con matices

en el acceso a los tests ya sea por proximidad geografica o por recortes

presupuestarios.

Barth publicé en 2012 una experiencia en la seleccion de indicadores basada

en el consenso con los clinicos  (152).

Puntos de mayor importancia para ser monitorizados mediante
indicadores:

Comunicacion de resultados criticos.

Formacion.

Test obsoletos o sin utilidad clinica.

Uso de métodos y unidades con estandares internacionales.

Registro de errores y medidas correctivas.

o a0k 0w N PE

Uso de los tests de acuerdo a las recomendaciones nacionales e
internacionales.

7. Posibilidad de seguimiento, métodos con continuidad en el tiempo

8. Calidad en "point of care”.

9. Informe calidad analitica.

10. Verificacion de la utilidad de nuevos tests previa a su introduccion.

2.3.3.Experiencias actuales en gestion de indicado res
en el laboratorio clinico

Mario Plebani relaciona los indicadores especificamente con seguridad del

paciente (157) y comenta las diversas experiencias:

El grupo del instituto Catalan de la Salud (ICS) identifica 38 indicadores
clasificados en funcion del tipo de proceso (clave, estratégicos o de soporte
(146,147). Los autores definen los indicadores y proponen especificaciones
de calidad que son reevaluadas en el tiempo. Se utiliza la métrica sigma.

El programa nacional de Brasil, promovido por la Sociedad de patologia
clinica y laboratorio médico propone 61 indicadores clasificados en:
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indicadores demograficos, indicadores de proceso e indicadores de
recursos. El programa no propone especificaciones de calidad, pero
presenta graficos de situacion para facilitar la toma de decisiones por el
laboratorio. Se utiliza la métrica sigma. Los autores presentan como factor
limitante la baja participacion en el estudio probablemente por la baja
formacion en calidad y por las dificultades en la obtencion y gestion de
datos (148).

Experiencia en Australia y Nueva Zelanda: se trata también de un
programa de intercomparacion del Royal College of Pathologists of
Australasia (RCPA). El proyecto denominado “Key Incident Monitoring and
Management Systems (KIMMS)” propone un modo determinado de
recogida de datos y compara los resultados de un laboratorio con el resto
(158).

Experiencia en India: los autores utilizan indicadores propuestos en la

literatura y analizan su utilidad en mejora en seguridad del paciente (159).

En la tabla 11 se muestra una comparacion de la principales experiencias en
indicadores. Adaptado de M. Plebani(157)

Tabla 11 Comparacioén de las principales experiencias en indicadores. Adaptado

de M. Plebani.

Estudio / Shahangian and Grupo del Institut Grupo Brasil

_ Snyder Catala de la Salut
Tipo de proceso
Clave: Preanalitica 6 9 8
Clave: Analitica 2 4 1
Clave: Postanalitica 6 5 8
Estratégico 8
Soporte 12
Demogréfico 16
Gestion de recursos 27
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La comparacion de experiencias resulta compleja al no utilizar los mismos

indicadores ni la misma forma de obtener los datos (145).

En el afio 2008 la Federacion Internacional de Quimica Clinica (IFCC) puso en
marcha el grupo liderado por Mario Plebani i focalizado en la gestién de
indicadores y seguridad del paciente. Los requisitos para la seleccion de
indicadores son (141):

a) Importancia y aplicabilidad a un niumero elevado de laboratorios.

b) Basados en evidencias cientificas y referidos a éareas de especial

relevancia en el laboratorio clinico.
c) Posibilidad y facilidad de obtencion

d) Posibilidad de utilizacion en la deteccion de oportunidades de mejora.

2.3.4.Impacto de los indicadores de la calidad en  seguridad
del paciente

El impacto en seguridad del paciente puede ser medido aplicando una
metodologia de mejora de procesos como SEIS SIGMA . ElI paradigma Six
Sigma fue desarrollado por Motorola en la década de los 80 y adoptado
posteriormente por otras empresas de campos diversos. Apareciendo por

primera vez en literatura médica en 1999.

Se trata de una metodologia centrada en la reduccién de la variabilidad de los
procesos, consiguiendo reducir o eliminar los defectos o fallos en la entrega
de un producto o servicio al cliente. En el caso del laboratorio clinico el
producto consiste en cada uno de los resultados entregados al cliente,
incluyendo la informacién sobre estos resultados. El uso de Six Sigma se

considera, hoy en dia, la mejor herramienta para la mejora de procesos (160).

El objetivo de 6 Sigma es llegar a un maximo de 3,4 defectos por millén de
eventos u oportunidades (DPMO), entendiéndose como defecto cualquier
evento en que un producto o servicio no logra cumplir los requisitos del cliente,

€N nuestro caso error.
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Seis sigma utiliza herramientas estadisticas para la caracterizacion y el estudio
de los procesos, de ahi el nombre de la herramienta, ya que sigma es
la desviacién tipica que da una idea de la variabilidad en un proceso vy, el
objetivo de la metodologia seis sigma es reducir ésta de modo que el proceso
se encuentre siempre dentro de los limites establecidos por los requisitos del

cliente.

La eficiencia de un proceso puede ser analizada en base a su nivel de sigma:
1 sigma corresponde a un 31% de eficiencia, 2 sigma a un 69%, 3 sigma a un
93,3%, 4 sigma a un 99,38%, 5 sigma a un 99,98% de eficiencia y 6 sigma a

un 99,99% de eficiencia

Para un laboratorio clinico es imposible marcarse como objetivo el valor Seis
Sigma, pero usando esta métrica podemos mejorar los procesos. El laboratorio
clinico no es comparable a las industrias en que nacio Six Sigma por la propia
variacion bioldgica inherente a las determinaciones y la variabilidad de los
procesos realizados. Segun los resultados de Q-Probes publicados por
Nevalaien y col. la mayoria de los procesos del laboratorio clinico estarian
entre 3y 4 sigma (161). Un valor sigma de 3 es considerado como indicativo
de calidad minima aceptable para un producto o proceso (162) y un objetivo
asumible en el entorno del laboratorio clinico seria obtener sigmas de 4-5
(163).

Diversos autores han recomendado esta metodologia para la mejora de los
procesos en el laboratorio clinico (163,164). Como ejemplos de uso cabe citar
los trabajos de como Stoilikovic y colaboradores (160), Carmen Ricés y
colaboradores en el programa de calidad externo de la SEQC (162), el estudio
multicéntrico de Simundic y col.(165), o el estudio del grupo de laboratorios
publicos de Catalufia (123).
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3 Justificacion

La cultura de seguridad del paciente debe impregnar todas las actividades
relacionadas con la salud. Tras la publicacion del informe del IOM (1) no sélo el
concepto seguridad del paciente cobra mas importancia sino que cambia la
forma de abordarlo. La cultura de seguridad implica la deteccién de los errores
y la busqueda de su causa asi como el establecimiento de medidas para que

estos errores no se cometan.

El presente trabajo pretende profundizar en los tres puntos sefialados por
Reason (9): equidad, comunicacion y aprendizaje y parte de la consideracion

de los errores como fallo del sistema propueseta por autores como Leape (3).

Los errores meédicos y la seguridad del paciente se han convertido en los
altimos afos en una prioridad para los organismos nacionales e internacionales
de salud. El presente estudio profundiza en diversas lineas estratégicas
propuestas por la ALIANZA MUNDIAL PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE
(15) para evitar riesgos como: Promover el desarrollo de sistemas de
notificacion de sucesos adversos para su analisis y aprendizaje de las causa y
recomendar medidas, buscar la aplicacion de las nuevas tecnologias para
mejorar la seguridad del paciente, identificar acciones prioritarias para mejorar
el cuidado de estos pacientes o promover el aprendizaje de las mejores
practicas en seguridad del paciente en los centros sanitarios. También desde el
Ministerio de Sadidad y la Conselleria de Salut se han lanzado diversas
iniciativas y se promueven los estudios en seguridad. La Joint Commission, por
su parte incluye el programa de laboratorio como uno de sus objetivos
especificos desde el afio 2008. Esta organizacion recomienda objetivos
concretos relativos al laboratorio como la mejora en la identificacion inequivoca
del paciente y la mejora en la comunicacion entre responsables asistenciales
(79).

Por otro lado diversos estudios han evaluado el impacto econémico de la no
calidad en las organizaciones sanitarias pero son pocos y limitados los trabajos

en el ambito del laboratorio clinico.
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Segun las evidencias actuales la mayoria de errores producidos son evitables
mediante un redisefio de procesos. Por ejemplo, con la informatizacion de las
ordenes médicas en medicacién, pero son muy pocos los estudios realizados
en este sentido en el campo del laboratorio clinico. A pesar de que los errores
meédicos relacionados con les procesos diagnosticos representaron por ejemplo

el 2.75% de los errores médicos segun el estudio ENEAS (7)

La informatizacion de los procesos fue detectada como oportunidad de mejora
en el analisis previo de situacion. Es un hecho constatado que la
informatizacion de los procesos internos del laboratorio comporta una
disminucién de los errores (41,43,44,166), pero no existen andlisis del efecto

producido por la informatizacion de los procesos externos en nuestro ambito.

Existe un importante interés en conocer el impacto de la informatizacion en la
seguridad del paciente. En nuestro caso, como relatan también otros autores el
coste econdmico fue importante y muchos los recursos humanos invertidos.
Black i colaboradores concluyeron, en un estudio publicado en 2011 (20) que
faltaban estudios que demostrasen la efectividad de estas estrategias de un

modo concluyente a pesar de los beneficios postulados a priori.

El impacto esperado de la informatizacion de los procesos no solo se traduciria
en términos de seguridad sino también en términos de racionalizacion de la
demanda con una disminucion final de los costes de laboratorio, facilitando una

adecuacion de la prestacion analitica.

El laboratorio clinico tiene una amplia trayectoria en cultura de seguridad del
paciente disponiendo de programas de Control de Calidad externo desde hace
casi 100 afos. La normativa vigente en Catalunya publicada en 1995 (35)
exige también unos requisitos minimos de calidad. Las normas de certificacion
(ISO 9001) y de acreditacion (ISO 15189) resultan todavia mas exigentes de
modo que la mejora continua representa un requisito imprescindible. Este

trabajo se enmarca en esta filosofia de mejora continua.

Los indicadores de calidad han sido ampliamente utilizados en el contexto del
laboratorio clinico. Como miembro del Grupo de Indicadores y Especificaciones

de la calidad de los Laboratorios del ICS, he participado en el disefio y
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seguimiento de estos indicadores y sus especificaciones, esta experiencia ha
sido el detonante del interés en profundizar en la parte de los procesos de
laboratorio propuesta en este trabajo. Los resultados del grupo apuntaban a
una disminucion en los errores con la implantacion de la peticion electronica
pero no se disponia de evidencias que lo avalasen y se trataba Unicamente de
una intuicion (146,147,167,168).

En el afio 1998 el Institut Catala de la Salut inicio el proceso de certificacion de
sus laboratorios clinicos, desde este primer momento vengo ejerciendo las
tareas correspondientes a coordinadora de la calidad del laboratorio de
atencién primaria de Lleida y desde el 1 de enero de 2002 del laboratorio
territorial situado en el Hospital Universitario Arnau de Vilanova. Esta
dedicacion ha propiciado mi interés por el tema de la calidad en el laboratorio

clinico en general y sus implicaciones en seguridad del paciente.

Mi trabajo para el Diploma de Estudios Avanzados (2001) ya vers6 sobre los
errores en el laboratorio clinico y el impacto de la certificacion por la norma
ISO: 9002, constatando que la puesta en marcha de un sistema de gestion de
la calidad en el laboratorio suponia un incremento en el registro de errores.
Este mejor registro de los errores debia traducirse en una mejora en seguridad
del paciente. Quedaba pues una pregunta por responder. Los cambios
organizativos han sido muchos desde entonces, consolidacion como
laboratorio territorial y de referencia, pero también los tecnoldgicos a nivel de
analizadores, pero sobre todo a nivel de los procesos preanaliticos y de
informatizacion. El laboratorio clinico ICS Lleida fruto de la fusion de los
anteriores de atencién primaria (Prat de la Riba) y del Hospital Universitario
Arnau de Vilanova nacié como tal en el afio 2002 y alcanz¢ la certificacion 1SO:
9001 en junio de 2004. Una vez consolidado el sistema de calidad participé en
el disefio e implantacién de un programa informatico para la gestion total de la
calidad que viene siendo utilizado en nuestro laboratorio desde entonces. Por
otra parte, he venido trabajando como miembro del Grupo de Indicadores y
Especificaciones de la Calidad de los Laboratorios Clinicos del ICS desde su
inicio en 2005, en el que en la actualidad realizo las tareas de coordinacion.
Formo parte desde 2010 de la Comisién de Seguridad del Paciente de la
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SEQC y de la Comisién de Calidad extraanalitica de la misma sociedad.
También soy miembro del grupo de trabajo en preanalitica de la EFLM
(European Federation of Laboratory Medicine). Como tal he participado en
distintos trabajos de investigacién sobre calidad y seguridad del paciente y
sobre calidad preanalitica en particular (73,80,123,146,147,168-176).

Finalmente el trabajo se plantea, como propone Carlos Campillo (57), como un
ejercicio de reflexion sobre como lo hemos hecho (la informatizacién de la
solicitud analitica), que tan bien nos ha ido (errores que hemos cometido) y si

es posible mejorar en términos de seguridad del paciente.
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4 QObijetivos

Objetivo general:

Valorar el impacto de la informatizacion del proceso de solicitud analitica, a
partir de indicadores de calidad de procesos preanaliticos, en términos de
seguridad del paciente en el laboratorio clinico del ICS de Lleida.

Objetivos especificos:

Estudio descriptivo de la poblacion

1. Describir las caracteristicas de la poblacion: demograficas, de los procesos

de soporte, de los procesos clave y de los procesos estratégicos.
Estudio analitico de la muestra

2. Describir las caracteristicas de la muestra: demogréficas, de la procedencia
de la solicitud analitica y de la procedencia del paciente, del tipo de solicitud

(informatizada o manual), y de los errores pre-analiticos.

3. Comparar los datos demogréficos, la procedencia de la solicitud analitica y
la procedencia del paciente y el tipo de solicitud entre los distintos periodos
estudiados: inmediatamente antes y después, al afio y a los tres afios de la

puesta en marcha del proceso informatico (SAP).

4. ldentificar la relacion de la procedencia de la solicitud analitica y la

procedencia del paciente con el tipo de solicitud.
5. ldentificar la relacion de los diferentes periodos estudiados, la procedencia

de la solicitud analitica, la procedencia del paciente y el tipo de solicitud con

los errores pre-analiticos.
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5 Metodologia

5.1. Diseno del estudio:

Se trata de un estudio descriptivo y transversal que se desarrolla en dos partes
bien diferenciadas. Una primera parte en la que se llevd a cabo un estudio
descriptivo de la poblacidon a estudio y una segunda parte analitica en la que se
analizo la asociacion entre los indicadores de calidad del proceso preanalitico
antes y después de la implantacion del sistema informéatico en grupos

independientes.

Fases del estudio:
B Fase previa:

Informatizacion del sistema de Gestion de la Calidad (177). Disefio de

indicadores y evaluacion de su impacto en seguridad del paciente (146,147).

B Fase I: Estudio descriptivo de la poblacion a estud io.

Tabla 12 Etapas estudio descriptivo

) 4 )
Medida Medida ; Medida
indicadores indicadores . Medlda indicadores
Después indicadores Situacién
Situacién implantacién Después final
inicial e-CAP. implantacién
SAP
2007 2009 2013
\ ) \_ 2011
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Impacto de la implantacién de sistemas informaticos de gestion de solicitud
analitica y visualizacion de resultados, SAP y e-CAP respectivamente para

atencion especializada y atencion primaria.

B Fase II: Estudio analitico de la muestra .
Disefiado a partir de los resultados obtenidos en la primera fase del estudio.

Tabla 13 Etapas estudio analitico.

Medida 4 ind'vilceadoilgfes \ 4 _ Medida h Medida de
indicadores SAP immediatamente indicadores indicadores
Situacion posterior a la Al afio Situacion final
inicial 1de implantacion de
junio de >AP
2010
Mayo 2010 \ Junio 2010 j L Mayo 2011) L Mayo 13

Para cada uno de los indicadores se estudiaron las variables influyentes y

descritas en el correspondiente apartado de esta memoria.

La estratificacion de indicadores por servicios tuvo la doble finalidad de
detectar no solo la influencia del mecanismo utilizado en la solicitud analitica si
no también la influencia de los profesionales en los resultados de la

herramienta.
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5.2. Ambito y poblacion:

5.2.1. Ambito:

El estudio se realiz6 en el Laboratorio Clinico ICS Lleida, del Hospital
Universitario Arnau de Vilanova de Lleida. El Laboratorio Clinic ICS Lleida
inicié su actividad el 1 de enero de 2002 y agrupa los anteriores laboratorios del

Hospital Universitario Arnau de Vilanova y de Atencion Primaria Prat de la Riba.

Se estructura como un laboratorio multidisciplinar con las areas de
Citogenética, Citologia, Hemostasia, Bioquimica, Hormonas, Marcadores

Tumorales, Inmunologia, Microbiologia, Serologia y Urgencias.

5.2.2. Poblaciéon

5.2.2.1. Poblacion objetivo

La poblacién objetivo del estudio fue el total de peticiones analiticas recibidas

en el laboratorio clinico del ICS Lleida.

El Laboratori Clinic ICS Lleida atiende la demanda analitica del propio hospital
asi como del Hospital de Santa Maria (Gestié de Serveis Sanitaris). Asi mismo
da cobertura a la Atencién Primaria de la region sanitaria de Lleida (comarques
de Segria, Noguera, Segarra, Urgell, Pla d’'Urgell, Garrigues) y a la zona de la
Franja de Ponent (Provincia d’Osca). La poblacion atendida por el laboratorio
es de unos 400.000 habitantes.

5.2.2.2. Poblacién a estudio

Para comprender la situacion general del estudio se ha creido conveniente dar

una visién general de las peticiones analiticas a partir del afio 2007 hasta el
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2013. El total de dichas peticiones fue de 3.321.743 realizandose 40.624.656

determinaciones analiticas.

5.3. Muestra

Se incluyeron la totalidad de peticiones realizadas en la semana del 3 al 9 de
mayo de 2010 (antes de la implantacion del sistema informético), 7 al 13 de
junio de 2010 (inmediatamente después de la implantacion del sistema
informatico) y del 2 al 8 de mayo de 2011 y del 6 al 12 de mayo de 2013 como

representacion de la consolidacion de los procesos.

5.4. Recogida de datos

Los datos de actividad y errores preanaliticos fueron recogidos del sistema
informatico del laboratorio, OMEGA 2000 de Roche (2007-2009) y MODULAB
GOLD de Werfen (2010-2013).

Otras fuentes de informacion:

 TQM: Sistema informatico de gestion de la calidad del laboratorio (Total
Quality Management de Roche Diagnostics). En él se encuentra toda la
documentacion del sistema de calidad, incluido el registro de incidencias
y no conformidades del sistema.

» Encuestas de satisfaccion del cliente  realizadas por el laboratorio.

* Memoria de actividad de CATSALUT, region sanitaria de Lleida.

* Memoria de actividad de la gerencia territorial del Institut Catala de
la Salut
* INDESCAT (Institut d’estadistica de Catalunya-

http://www.idescat.cat/es/)
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5.5. Variables

ESTUDIO DESCRIPTIVO

5.5.1. Variables descriptivas de la poblacion

1. Caracteristicas demograficas de la poblacion:

o Poblacion asignada: Poblacion a la que da cobertura analitica el
laboratorio.

o Indice de envejecimiento: Poblacion mayor de 65 afios/poblacion
menor de 15 afios.

o Indice de sobreenvejecimiento: Poblacion mayor de 85 afios/
Poblacién menor o igual a 65 afios.

o Distribucién por sexos.

o Porcentaje de poblaciébn inmigrante: Se considera la poblacion

inmigrante procedente de paises de renta media baja 0 muy baja.

2. Caracteristicas de la poblacién en Atencién Primaria :
N° areas béasicas de salud.
Visitas por habitante y afio.

Solicitudes analiticas por cada 100 visitas.

o O o O

Accesibilidad al servicio de laboratorio: n° de centros de extraccion

periféricos.

3. Caracteristicas de la poblacion en Hospitales :
o0 N°de camas tedricas.
o Contactos/altas.

o Consultas externas.
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5.5.2. Variables descriptivas de los indicado res de calidad

de los procesos del laboratorio clinico

» Caracteristicas de los procesos de soporte:

o Satisfaccion del cliente: Media de las respuestas a la pregunta sobre
satisfaccion global de los servicios del laboratorio en las encuestas

realizadas.

a. Clinico: Médico que realizan la solicitud analitica.
b. Usuario: Paciente que recibe la atencion analitica.

» Caracteristicas de los procesos clave:

1. Caracteristicas de las peticiones  (solicitudes):
En funcion del tiempo de respuesta requerido.
o Peticiones Urgentes.
o Peticiones programadas.
En funcién del tipo de solicitud:
o Peticiones  electronicas: La solicitud es introducida
directamente en el sistema informético del laboratorio por

transferencia desde el programa informatico desde el que
se ha realizado (SAP o e-CAP).

o0 Peticiones manuales: La solicitud es entrada manualmente
por el personal de secretaria en el sistema informatico del
laboratorio.

En funcién del error preanalitico:
Error en la identificacion del paciente: El paciente se ha
identificado de forma errénea. Se incluyen tanto los errores
detectados y corregidos antes de la entrega del resultado
como aquellos que supusieron la cancelacién de la peticion

por la imposibilidad de ser corregidos.
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2. Caracteristicas de las muestras: Especimenes necesarios para la

realizacion del o, los andlisis clinicos de laboratorio.

1. Tipo de muestras:

a)

b)

d)

f)
9)

Suero: muestra necesaria para la mayor parte de
determinaciones bioquimicas.

Orina 24 horas.

Orina una miccion (12 miccién de la mafiana).

Plasma EDTA para hemograma y hemoglobina glicosilada o
variantes de hemoglobina.

Citrato Velocidad Sedimentacién Globular (VSG): Tubo
especifico para la determinacion de VSG.

Plasma Citrato para estudios de coagulacion.

Heces: muestra para la determinacion de sangre oculta y

estudio de la digestion.

2. Tipos de errores preanaliticos:

Muestras incorrectas: Muestra no adecuada para el analisis

solicitado. La variable engloba todos los errores registrados.

Errores estratificados por tipo de muestra:

a. Muestra no recibida: La muestra necesaria no ha llegado
al laboratorio.

b. Muestra hemolizada: La muestra presenta un grado de
hemolisis superior al permitido para una 0 mas
determinaciones analiticas.

c. Muestras coaguladas: La muestra se presenta coagulada y
no es posible realizar una o mas determinaciones
analiticas solicitadas.

d. Muestras insuficientes: La muestra presenta es insuficiente
para realizar todas o algunas de las determinaciones
solicitadas.
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» Caracteristicas de los procesos estratégicos:

o Costes laboratorio: Personal (capitulo 1) / reactivos (capitulo II).
o Adecuacion / inadecuacion de la demanda:

- N° Peticiones (solicitudes analiticas).

- N° Determinaciones realizadas.

- N° de Aspartato-aminotransferasa (AST), alanino-aminotransferasa
(ALT) , tiroxina libre (FT4), hormona estimulante del tiroides (TSH),
velocidad de sedimentacion globular (VSG), proteina C reactiva
(PCR) realizadas.

- Costes pruebas: calculados segun precios del catadlogo de pruebas
del ICS (2007-2013).

5.5.3. Indicadores utilizados en los procesos de | aboratorio

clinico

Indicadores de procesos de soporte

o Satisfaccion global de los médicos.

o Satisfaccion global de los usuarios.

Indicadores de procesos clave

* Indicadores del proceso preandlitico fuera del laboratorio. Gestion de
peticiones.

0 Asignacion incorrecta de datos del paciente.

* Indicadores del proceso preanalitico fuera del laboratorio. Gestién de muestras.

o Muestras incorrectas.

0 Muestras no recibidas.
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o Muestras hemolizadas.
0o Muestras coaguladas.

0 Muestras insuficientes.

Indicadores de procesos estratégicos

0 N° solicitudes analiticas por 1000 habitantes.
o N° de determinaciones analiticas por peticion.

o Ratio entre pruebas relacionadas.

El significado de estos indicadores se basa en los dominios o dimensiones
(aspecto relevante de la asistencia que se valora) propuestos por el INSTITUT
OF MEDICINE (seguridad del paciente, efectividad, equidad, centrado/no
centrado en el paciente, oportunidad, eficiencia) y mas especificamente por la
Agency for Healthcare Research and Quality, las revisiones del National
Committefor Quality Assurance y por el Clinical and Laboratory Standars
Institute (137).

Los indicadores de los procesos estratégicos y de soporte con su significado y
la férmula de calculo estan incluidos en el ANEXO 1.Los indicadores para los
procesos clave, su significado y la férmula utilizada para el calculo de los

mismos estan recogidos en el ANEXO 2.

VARIABLES DEL ESTUDIO ANALITICO
5.5.4. Periodos

* Inmediatamente antes de la puesta en marcha de SAP: 3 al 9 de mayo de
2010.

* Inmediatamente después de la puesta en marcha de SAP: 7 al 13 de junio
de 2010.

» Al afo de la implantacion de SAP: 2 al 8 de mayo de 2011.

» Alos tres afios de la implantacion de SAP: 6 al 12 de mayo de 2013.
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5.5.5. Variables demograficas

Edad

Sexo:

Masculino
- Femenino

Desconocido

5.5.6 Atencion sanitaria

Procedencia de la solicitud analitica:

Centro solicitante: Centro en que se realiza la solicitud analitica.

Atencion primaria: Engloba todos los centros de atencion primaria de
salud.
Atencion especializada: Solicitudes realizadas por facultativos

especialistas distintos de medicina de familia y pediatria de atencion
primaria.

Hospital Universitario Arnau de Vilanova.

Hospital de Santa Maria.

Otros.

Servicio solicitante (especialidad): Los servicios se han englobado en

funcion de sus caracteristicas.

Unidades de criticos.
Medicina de familia.
Servicios meédicos.
Pediatria.

Servicios quirdrgicos.
Urgencias.

Otros.
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Procedencia del paciente:

« Ambito de extraccion: En funcion de donde se realiza la extracciéon y/o
toma de muestra.
- Atencion primaria.
- Consultas externas.
- Hospitalizacion.
- Urgencias.

- Oftros.

* Centro de extraccion (accesibilidad al servicio de laboratorio): lugar donde
se realiza la extraccion y/o se recoge la muestra. Los centros de atencion
primaria se han agrupado en funcion del area basica de salud a la que

pertenecen.

- ABS Agramunt

- ABS Alcarras

- ABS Almacelles

- ABS Almenar

- ABS Artesa de Segre
- ABS Balaguer

- ABS Bellpuig

- ABS Bordeta Magraners
- ABS Borges Blanques
- ABS Cappont

- ABS Cervera

- ABS Cervera

- ABS Eixample

- ABS La Granadella

- ABS Lleida Rural Nord
- ABS Lleida Rural Sud
- ABS Pla d'Urgell

- ABS Ponts

- ABS Tarrega

- ABS Balafia Pardinyes

- ABS Passeig de Ronda - Primer Maig
- Centro Especialidades (CAP) Prat de la Riba
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- ABS Rambla Ferran

- Centro Penitenciario Ponent
- Hospital Santa Maria
- Hospital Universitario Arnau de Vilanova
- Otros centros.

5.5.6. Peticiones (solicitudes analiticas) y muestr as de

laboratorio

Peticion analitica:

o Tipo de solicitud:

= Manual

= |nforméatica:

Muestras:

Sistema informético utilizado para hacer la
solicitud analitica y recibir los resultados en
atencion especializada (SAP).

Sistema informético utilizado para hacer la
solicitud analitica y recibir los resultados en
atencion primaria (e-CAP).

o Tipo de muestra:

a.

Suero: muestra necesaria para la mayor parte de
determinaciones bioquimicas.

Orina 24 horas.

Orina una miccién (12 miccion de la mafiana).
Plasma EDTA para hemograma y hemoglobina
glicosilada o variantes de hemoglobina.

Citrato Velocidad Sedimentaciéon Globular (VSG):
Tubo especifico para la determinacion de VSG.
Plasma Citrato para estudios de coagulacion.
Heces: muestra para la determinacion de sangre

oculta y estudio de la digestion.
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5.5.7 Errores preanaliticos en peticiones y muestra s
» Peticién analitica:

» Error identificacion paciente: Se consideraron aquellos
errores que supusieron la cancelacion de la peticion y

por tanto la imposibilidad de entrega de resultados.

» Otros errores en datos demograficos:

o No consta la edad.
o0 No consta el sexo.
o No consta el servicio solicitante: Dato

imprescindible para la entrega de resultados.

* Muestras, errores por Tipo de muestra:

Muestra no recibida de suero.

Muestra no recibida de Orina 24 h.

Muestra no recibida de Orina una miccién (12 miccion).
Muestra no recibida de Plasma EDTA.

Muestra no recibida de Citrato VSG.

O O O O o o

Muestra no recibida de Plasma Citrato-hemostasia.

Muestra no recibida de Heces.

o

0 Muestra de suero hemolizada.

5.5.8. Indicadores utilizados en los procesos de | aboratorio
clinico

Indicadores de procesos clave

* Indicadores del proceso preandlitico fuera del laboratorio. Gestion de
peticiones.
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o0 Asignacion incorrecta de datos del paciente que implica
cancelacion de la peticion.
o Otros errores en datos demogréficos:
* No consta la edad del paciente.
* No consta el sexo del paciente.

* No consta el servicio que realiza la solicitud analitica.

* Indicadores del proceso preanalitico fuera del laboratorio. Gestion de

muestras

0 Muestras no recibidas.

0 Muestras hemolizadas.

Los indicadores para los procesos clave, su significado y la formula utilizada

para el célculo de los mismos estan recogidos en el ANEXO 2.

5.6 Consideraciones éticas

El estudio fue sometido a consideracion por el Comité Etico de Investigacion
Clinica del Hospital Universitario Arnau de Vilanova de la ciudad de Lleida que

informo favorablemente la solicitud del proyecto del estudio. (ANEXO 3).
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5.7 Analisis estadistico

Para la valoracion del impacto en seguridad del paciente en el estudio
descriptivo de la poblacion, los resultados de los indicadores de procesos

clave se analizaron mediante la metodologia Six Sigma.

Para el estudio analitico de la muestra, primeramente se realiz6 un analisis
descriptivo utilizando para los datos cuantitativos medidas de tendencia central
y de dispersion y para los datos cualitativos medidas de distribucion de
frecuencias. Posteriormente, para el analisis bivariado se utilizd la prueba de

X2 0, en su caso el test exacto de Fisher.

Los datos fueron registrados en hojas de célculo del programa Microsoft Excel,
y los diferentes analisis estadisticos se llevaron a cabo con ayuda del
Statistical Package of Social Sciences (SPSS) v. 20.El grado de significacion

para todos los analisis ha sido de p < 0,05.
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6. RESULTADOS: Estudio descriptivo de la poblacién a
estudio segun los afos estudiados  (objetivo 1)

6.1 Caracteristicas de la poblacion

6.1.1 Caracteristicas demograficas de la poblacién
asignada

Segun se observa en la tabla 14 la poblacion ha aumentado un 5.8 % en el
periodo. Ha disminuido el indice de envejecimiento. Ha aumentado el indice de
sobreenvejecimiento. El porcentaje de varones aumenta en 2008 para volver
con posterioridad a una proporcién estable de 1% superior al porcentaje de
mujeres. La poblacién inmigrante aumenta cada afo respecto al anterior hasta
2013 en que el % es el mismo que el afio anterior. Aumento del 32% 2013

respecto a 2007.

Tabla 14 Caracteristicas demograficas de la poblacién asignada.

Poblacion
>65/<15 >85/<65 Sexo

Poblacion indice indice %hombres  %mujeres %

asignada envejecimiento sobrenvej. inmigrantes
2007 362.285 1,19 0,15 50,65 49,35 16,10
2008 375.412 1,19 0,15 54,49 45,51 18,90
2009 383.101 1,17 0,16 50,90 49,10 19,10
2010 383.688 1,13 0,17 50,94 49,06 19,60
2011 384.780 1,13 0,18 50,90 49,10 19,70
2012 385.034 1,13 0,18 50,82 49,18 21,30
2013 383.366 1,13 0,18 50,81 49,18 21,30

6.1.2. Caracteristicas de la poblacion en atencion
primaria
El n° de ABS se ha mantenido constante. El n® de vistas de AP habitante/afio
ha disminuido. El n° de solicitudes analiticas por 100 visitas aumentd en 2008
vs 2007 para descender en 2009 y 2010. Aumentaron en 2011 y se
mantuvieron en 2012 para aumentar de nuevo en 2013. La accesibilidad se
mantuvo constante, mismo n° de centros de extraccion (tabla 15).
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Tabla 15 Caracteristicas de la poblacion de atencién primaria.

Atencién primaria

ABS Visitas AP hab./afio Solicitudes /100 visitas Centros ext.

2007 22 9,0 6,8 136
2008 22 9,6 9,5 136
2009 22 9,0 7,4 136
2010 22 8,1 7,4 136
2011 22 8,6 10,7 136
2012 22 8,1 11,5 136
2013 22 8,3 15,4 136

6.1.3. Caracteristicas de la poblacion en los
hospitales

Segun se observa en la tabla 16 el n°® de camas es constante en el periodo de
estudio.

El n° de contactos (altas) aument6 en 2008 vs 2007 y en 2009 vs 2008. A partir
de 2010 se produce un descenso.

LA actividad de consultas externas llega a un maximo en 2008 para descender
en 2009 y 2010. En 2011 aumenta y se mantiene en 2012 — 2013.

Tabla 16 Caracteristicas de la poblacidn de los hospitales segun los afios a estudio.

Hospitales (Arnau i S Maria )

Camas Contactos C. Externas
2007 594 31.029 533.868
2008 594 33.029 563.441
2009 594 35.924 502.951
2010 594 33.545 458.461
2011 594 33.403 505.886
2012 594 31.736 468.911
2013 594 30.728 493.235

6.2. Caracteristicas de los procesos de soporte

6.2.1.Caracteristicas de la satisfaccion de los mé  dicos.

Se realiz6é encuesta anual para conocer la satisfaccién de los médicos.
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Segun se observa en la tabla 17 la satisfaccion del clinico (médico) fue

claramente inferior el afio 2010, afio de implantacion de SAP. SAP se implanté

en junio de 2010 y la encuesta se paso en diciembre.

Tabla 17 Caracteristicas de la satisfaccion de los médicos.

Media satisfaccion global médicos

2007
2008
2009
2010
2011
2012
2013

8,60
8,40
8,23
8,08
8,91
911
8,87

6.2.2.Caracteristicas de la satisfaccion de los us

uarios

Segun se desprende de los resultados que aparecen en la tabla 18 y obtenidos

a partir de la encuesta realizada a usuarios del centro de extracciones de

consultas externas de HUAV. La satisfaccion del usuario (centro de extraccion

de consultas externas de HUAV) oscila alrededor del 8.

Tabla 18 Caracteristicas de la satisfaccion de los usuarios.

Satisfaccion global: Usuarios

2010 2011 2012 2013
Enero 8,07 8,26 7,10 7,33
Febrero 8,22 7,71 8,85 8,10
Marzo 8,60 7,50 7,33 8.00
Abril 8,40 7,93 7,27 8,45
Mayo 8,00 8,67 8,47 7,59
Junio 7,70 8,13 8,47 7,80
Julio 8,46 8,22 7,70 8,20
Agosto 8,39 8,29 8,07 7,47
Septiembre 8,31 8,68 7,79 8,06
Octubre 7,82 7,93 8,11 8,38
Noviembre 7,26 7,92 8,07 8,13
Diciembre 7,82 7,45 7,77 8,16
MEDIA 8,09 8,06 7,92 7,97
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6.3. Caracteristicas de los procesos clave: indicad  ores de
calidad de procesos clave.

6.3.1.Procesos preanaliticos realizados fuera del
laboratorio. Gestidon de peticiones analiticas
Asignacion incorrecta de datos  del paciente (errores ID):

No se incluye este indicador en muestras urgentes al realizarse un tipo de
registro diferente con anterioridad a 2010.

En la tabla 19 se muestran los errores en identificacion del paciente y el
namero de peticiones globales y programadas. Se observa un descenso en el
namero de errores con la introduccion electronica que se mantiene en el
tiempo.

Tabla 19 Errores en identificacion del paciente y tipo de peticion

Errores  N°Peticiones  NC°Peticiones %Peticion
ID rutina programadas electrénica
Global Programadas

2007 375 475.101 369.584 0 0
2008 320 493.370 380.255 20 0-50
2009 167 496.253 383.491 30 50-70
2010 147 479.069 372.858 30-80 70-90
2011 166 450.410 351.846 91 92
2012 102 461.248 344.453 96 96
2013 103 466.292 371.376 96 96

El indicador asignacion incorrecta de datos del paciente se considera indicador
centinela. En la tabla 20 se presenta su significado y formula de calculo.

Tabla 20 Definicion indicador asignacion incorrecta datos paciente.

Indicador Significado Formula de calculo
Asignacion incorrecta Seguridad - 100*(peticiones afectadas/peticiones)
datos paciente CENTINELA

En la tabla 21 se observa un descenso muy importante en el n® de errores
absoluto y en porcentaje coincidiendo con la implantacién de la peticién

electronica.
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Tabla 21 Porcentaje (%) de peticiones programadas afectadas por error identificacion
y principales cambios en el periodo.

% Principales cambios
2007 0,101
2008 0,084
2009 0,044 e-CAP
2010 0,039 SAP
2011 0,047 Méaximos recortes en Sanidad
2012 0,030
2013 0,028

En el grafico 1 se muestra el descenso producido en el porcentaje de

peticiones programadas afectadas.

Gréfico 1 Porcentaje de peticiones afectadas por error identificacion.
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Se calcularon los defectos por millén y los valores sigma correspondientes que
aparecen en la tabla 22. El proceso partia en 2007 de un sigma de 4,6 que
corresponde a una eficiencia del proceso elevada, esta eficiencia mejoro

paralelamente a la incorporacion de la peticidén electrénica.
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Tabla 22 Errores en identificacion del paciente expresados en defectos por millén y
valor sigma correspondiente.

Defectos por millén sigma
2007 1015 4,6
2008
2009 435 4,9
2010
2011 472 4,9
2012
2013 277 5

Calculo de sigma: http:www.westgard.com/six-sigma-calculators.htm

6.3.2.Procesos preanaliticos realizados fuera del
laboratorio. Gestion de MUESTRAS.

6.3.2.1. Errores globales en muestras (muestras inc  orrectas):

En la tabla 23 se muestran los errores en muestras registrados en el periodo
estudiado: Errores globales (incluye el conjunto de errores en muestras

registrados).

Tabla 23 errores en muestras y Porcentaje sobre peticiones

Errores muestras Peticiones totales % peticién elec. % peticidn elec.
Global Programadas
2007 17.531 475.101 0 0
2008 20.376 493.370 20 0-50
2009 16.972 496.253 30 50-70
2010 20.360 479.069 30-80 70-90
2011 23.016 450.410 91 92
2012 21.125 461.248 96 96
2013 19.507 466.292 96 96

En la tabla 24 se muestra la definicién del indicador utilizado.
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Tabla 24 Definicion del indicador de muestras incorrectas.

Indicador Significado Formula de calculo
Muestras incorrectas Eficiencia-seguridad - 100*(n° muestras con
oportunidad incidencias/n® peticiones)

Segun se desprende de los resultados mostrados en la tabla 25 Los errores
globales disminuyen el afio 2009, implantacién generalizada de la peticion
electronica en atencion primaria (e-cap) para volver a aumentar en el afio 2010
coincidiendo con la puesta en marcha de SAP y el inicio de los “recortes en

sanidad”, llegando a un maximo en el 2011 (afio de los grandes recortes).

Tabla 25 Porcentaje de muestras incorrectas en relacion a peticiones totales.

% Errores vs peticiones totales

2007 3,69
2008 4,13
2009 3,42
2010 4,25
2011 5,11
2012 4,58
2013 4,18

En el gréafico 2 se muestra la evolucion del porcentaje de muestras incorrectas
2007-2013.

Graéfico 2 Evolucion errores en muestras incorrectas en relaciéon a las peticiones
totales.
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Estratificado en funcion de si la peticion corresponde a laboratorio programado

(rutina) o a urgencias. Se observa que los errores en el laboratorio programado

(rutina) disminuyen el afio 2009 (implantacién generalizada de la peticién

electronica en atencion primaria) para volver a aumentar, llegando a un maximo

en el 2011 (tabla 26). Las peticiones de atencion primaria suponen un

porcentaje muy importante de la actividad programada del laboratorio.

Tabla 26 Errores en muestras en relacion a las peticiones de rutina.

RUTINA
Errores Peticiones Afio % errores vs peticiones rutina
rutina rutina
12.968 369.584 2007 3,51
13.441 380.255 2008 3,53
11.305 383.491 2009 2,95
13.611 372.858 2010 3,65
17.373 351.846 2011 4,94
15.171 344.453 2012 4,40
13.892 371.376 2013 3,74

En el grafico 3 se muestra el porcentaje de error por muestras incorrectas en

relacion a las peticiones del laboratorio programado (rutina).

Grafico 3 Evolucion del porcentaje de muestras incorrectas en peticiones de rutina.
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Segun se desprende de los resultados mostrados en la tabla 27 los errores
registrados en las muestras urgentes aumentaron el 2008 vs el 2007,
descendiendo en 2009 y 2010 para aumentar en 2011 y se mantuvieron en
unas cifras similares a lo largo del periodo de estudio.

Tabla 27 errores en muestras incorrectas sobre peticiones urgentes.

URGENTES
Errores Peticiones Afo % Errores vs peticiones
urgentes urgentes
4.563 105.553 2007 4,32
6.935 112.824 2008 6,15
5.667 112.762 2009 5,03
5.480 106.211 2010 5,16
5.643 98.564 2011 5,73
5.954 101.727 2012 5,85
5.615 94.916 2013 5,92

En el grafico 4 se muestra el porcentaje de error por muestras incorrectas en
relacion a las peticiones del laboratorio de urgencias.

Gréfico 4 Evolucién del porcentaje de muestras incorrectas en peticiones urgentes.
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6.3.2.2. Errores en muestras por tipos de muestray  error:

Se exponen a continuacion los resultados correspondientes a los errores en

muestras en funcion del error producido y estratificados por tipo de muestra.
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6.3.2.2.1. Muestras no recibidas:

En la tabla 28 se muestra la definicion del indicador sobre muestras no
recibidas.

Tabla 28 Definicion del indicador de muestras no recibidas.

Indicador Significado Férmula de célculo
Muestras no Eficiencia-seguridad - 100*(n° muestras afectadas/
recibidas oportunidad n° peticiones)

El % de muestras de suero no recibidas es muy bajo, oscilando entre 1,3y 2,1
por 1000 muestras de suero solicitadas. Se observa un aumento en 2009 y
posteriormente el % desciende. No se incluyen los datos de 2010 al ser el afio
de cambio de sistema informético de laboratorio (tabla 29).

Tabla 29 Porcentaje de muestras no recibidas sobre muestras de suero solicitadas.

%Muestras no recibidas sobre n° sueros

2007 0,13
2008 0,14
2009 0,21
2010 -

2011 0,12
2012 0,12
2013 0,14

En la tabla 30 aparecen los valores de sigma que muestran una alta eficiencia

en el proceso.

Tabla 30 Valores sigma para muestras de suero no recibidas sobre muestras de suero

solicitadas.
DPM Sigma
2007 1300 4,6
2008
2009 2100 4.4
2010
2011 1200 4,6
2012
2013 1400 4,5

El porcentaje de Orinas de 24 h no recibidas sobre orinas de 24 h solicitadas

desciende en 2009, afio en que se consolida la peticion electrénica en
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atencion primaria (e-CAP) y continua descendiendo con la incorporacion de
SAP en 2010 (tabla 31).

Tabla 31 Porcentaje de muestras no recibidas sobre muestras de orina de 24h
solicitadas.

% Orinas de 24 h no recibidas sobre orinas de 24 h solicitadas

2007 14,50
2008 14,89
2009 11,23
2010 8,60
2011 4,07
2012 3,01
2013 2,21

Los valores de sigma para los periodos de comparacion muestran una clara

mejora en el proceso y se muestran en la tabla 32.

Tabla 32 Valores sigma para muestras de 24h no recibidas sobre muestras solicitadas.

DPM Sigma
2007 145000 2,6
2008
2009 112300 2,8
2010
2011 47000 3,2
2012
2013 22100 3,6

El porcentaje de orinas de una miccidon no recibidas  sobre orinas de una
miccion solicitadas disminuye con la implantacién de e-CAP (2007 — 2009). El
porcentaje aumenta en el periodo 2011 — 2013 coincidiendo con la modificacion
de los criterios de rechazo, dejan de aceptarse para bioquimica las orinas con

conservante utilizadas para microbiologia (tabla 33).
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Tabla 33 Porcentaje de muestras no recibidas sobre muestras de orina de una miccion
solicitadas.

% Orina una miccién no recibidas sobre las solicita das

2007 3,90
2008 3,77
2009 3,58
2010

2011 7,69
2012 6,51
2013 6,98

No se calcula el valor sigma al haberse modificado el proceso.

Segun los resultados mostrados en la tabla 34 el % Muestras citrato
HEMOSTASIA no recibidas sobre solicitadas desciende a partir de la

implantacion de la peticion electronica.

Tabla 34 Porcentaje de muestras no recibidas sobre muestras para hemostasia

solicitadas.
% Muestras citrato HEMOSTASIA no recibidas sobre
solicitadas

2007 1,81
2008 1,64
2009 1,15
2010

2011 1,18
2012 1,10
2013 0,68

En tabla 35 se muestra el valor sigma para los periodos de comparacion.

Tabla 35 Valores sigma para muestras de hemostasia no recibidas sobre muestras

solicitadas.
DPM Sigma

2007 18100 3,6
2008

2009 11500 3,8
2010

2011 11800 3,8
2012

2013 6800 4
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El porcentaje de muestras de EDTA no recibidas respecto a las solicitadas
disminuye a partir de 2009, afio en que se consolida la peticion electronica, e-
CAP (Tabla 36).

Tabla 36 Porcentaje de muestras no recibidas sobre muestras de EDTA solicitadas.

% Muestras EDTA no recibidas sobre solicitadas

2007 0,32
2008 0,34
2009 0,33
2010

2011 0,28
2012 0,27
2013 0,25

Los valores de sigma muestran una elevada seguridad en el proceso durante

todo el periodo, ya que el nimero de errores es muy bajo. Tabla 37.

Tabla 37 Valores sigma para muestras de EDTA no recibidas sobre muestras

solicitadas.
DPM Sigma
2007 3200 4,3
2008
2009 3300 4,3
2010
2011 2800 4,3
2012
2013 2500 4.4

Segun se observa en la tabla 38 el porcentaje de muestras Citrato VSG no
recibidas respecto a las solicitadas Disminuye a partir de 2009, afio en que se
consolida e-CAP.

Tabla 38 porcentaje de muestras no recibidas sobre muestras de citrato para VSG
solicitadas.

% Muestras Citrato VSG no recibidas sobre solicitad as

2007 3,99
2008 3,58
2009 3,54
2010 2,98
2011 2,35
2012 1,77
2013 1,60
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Se trata de un tubo problematico como queda patente en los valores de sigma

gue se muestran en la tabla 39.

Tabla 39 Valores de sigma para muestras de citrato para VSG solicitadas.

DPM Sigma
2007 39900 3,3
2008
2009 35400 3,4
2010
2011 23500 3,5
2012
2013 16000 3,7

El porcentaje de muestras de heces no recibidas  sobre heces solicitadas
disminuye a partir de 2009, afio en que se consolida e-CAP y evoluciona

favorablemente con la aplicacion de SAP (tabla 40).

Tabla 40 porcentaje de muestras no recibidas sobre muestras de heces solicitadas.

% Muestras heces no recibidas sobre heces solicita das

2007 8,33
2008 6,25
2009 5,47
2010 5,17
2011 4,43
2012 3,55
2013 2,85

La eficiencia del proceso mejord con la implantacion de la solicitud electronica

pero se mantuvo un sigma de 3,5 (tabla 41).

Tabla 41 valores sigma para muestras de heces no recibidas sobre muestras

solicitadas
DPM Sigma
2007 83300 2,9
2008
2009 54700 3,2
2010
2011 44300 3,3
2012
2013 28500 3,5
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6.3.2.2.2. Muestras hemolizadas, coaguladas e insuf icientes:

En la tabla se muestra la definicibon de los indicadores para muestras
hemolizadas, coaguladas e insuficientes.

Tabla 42 Definicion de los indicadores para muestras hemolizadas, coaguladas e
insuficientes.

Indicador Significado Formula de calculo
Muestras Eficiencia-seguridad - 100*(n° muestras afectadas/
hemolizadas (ASH) oportunidad n° peticiones)
Muestras Eficiencia-seguridad - 100*(n° muestras afectadas/
coaguladas (CC) oportunidad n° peticiones)
Muestras Eficiencia-seguridad - 100*(n°® muestras afectadas/
insuficientes (Ml) oportunidad n° peticiones)

Segun se observa en la tabla 43 se produce un aumento en 2012 al
automatizarse la valoracion de la hemodlisis (indices hemoliticos en los
analizadores bioquimica). Las muestras coaguladas de EDTA oscilan
ligeramente en el tiempo. Las muestras coaguladas e insuficientes de
sedimentacion globular descendieron en 2013, el 18 de julio de ese afio dej6 de

utilizarse ese tipo de muestra.

Tabla 43 Porcentaje de muestras con error sobre muestras solicitadas de cada tipo.

ASH CC EDTA CCVSG MI VSG
2007 0,08 0,16 5,27 4,73
2008 0,12 0,17 6,13 5,17
2009 0,13 0,15 4,39 5,94
2010 4,17 7,87
2011 0,17 0,21 3,41 6,08
2012 0,37 0,18 5,94 4,39
2013 0,29 0,25 2,86 3,64

En las tablas 44 y 45 se muestran los resultados en defectos por millén y los
correspondientes valores de sigma. La muestra para VSG aparece con los

peores valores.
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Tabla 44 Valores sigma para muestras de suero hemolizadas y de EDTA coaguladas.

ASH DPM Sigma CCEDTA DPM Sigma
2007 800 4,7 2007 1600 4,5
2008 2008

2009 1300 4,6 2009 1500 4,5
2010 2010

2011 1700 4,5 2011 2100 4,4
2012 2012

2013 2900 4,3 2013 2500 4,4

Tabla 45 Valores sigma para muestras de VSG coaguladas e insuficientes.

CC VSG DPM Sigma MI VSG DPM Sigma
2007 52700 3,2 2007 47300 3,2
2008 2008
2009 43900 3,3 2009 59400 3,1
2010 2010
2011 34100 3,4 2011 60800 3,1
2012 2012
2013 28600 3,5 2013 36400 3,4

6.4. Caracteristicas de

laboratorio

los procesos estratégicos d e

6.4.1.Caracteristicas de los costes:

En la tabla 46 se observa la evolucidon en los costes del laboratorio con un

descenso en el coste personal prueba. Los costes en reactivos/ prueba se

mantienen constantes hasta 2012, descendiendo en 2013 con la implantacion

de los precios derivados del concurso publico de reactivos del 2012.

Tabla 46 Evolucién de los costes de laboratorio 2007-2013.

Costes

RRHH: Coste personal /prueba

Reactivos: Coste Capi

tulo Il / prueba

2007
2008
2009
2010
2011
2012
2013

0,75
0,76
0.74
0,64
0,57
0,68
0,61

0,91
0,94
0,99
0,94
0,94
0,92
0,84
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6.4.2.Adecuacion/inadecuacion de la demanda:

6.4.2.1. Peticiones por 1000 habitantes:

En la tabla 47 se muestra la definicion del indicador sobre actividad analitica en
peticiones sobre poblacion asignada. El indicador se refiere a peticiones

solicitadas por atencion primaria.

Tabla 47 Definicion indicador actividad en peticiones sobre poblacién asignada.

Indicador Significado Férmula de célculo
Ne solicitudes Eficiencia N° peticiones analiticas afio*1000/ habitantes
analiticas por 1000 del area de influencia
habitantes

Segun se observa en la tabla 48 el n° global de peticiones por 1000h aumenté.

En el afio 2010 se produjo el cambio de sistema informético de laboratorio.

Tabla 48 Peticiones solicitadas por atencion primaria

Atencién Primaria

N° Peticiones Habitantes Peticiones por 1000h

2.007 149.934 362.285 413,86
2.008 161.556 375.412 430,34
2.009 160.733 383.101 419,56
2.010 - 383.688 -

2.011 181.760 384.780 472,37
2.012 181.737 385.034 472,00
2.013 186.657 383.366 486,89

Segun se puede observar en la tabla 49 el niumero de peticiones por 1000
habitantes global descendid en el periodo de estudio.

Tabla 49 Peticiones por 1000 habitantes y afio estudiado.

TOTAL
Peticiones totales Peticiones totales por 1000h
2.007 475.101 1.311
2.008 493.370 1.314
2.009 496.253 1.295
2.010 479.069 1.249
2.011 450.410 1.171
2.012 461.248 1.198
2.013 466.292 1.216
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6.4.2.2. Determinaciones y peticiones solicitadas:

Segun se observa en la tabla 50 el n° de determinaciones aumentd, llegando a
un maximo en 2010 para descender en 2011 y 2012, coincidiendo con los
peores afos de la crisis economica. El afio 2013 el n° de determinaciones
volvio a subir. El n° de peticiones aumenté llegando al maximo en 2009, a partir

de 2011 volvié a aumentar.

Tabla 50 Determinaciones y peticiones totales en los afios estudiados.

Determinaciones totales Peticiones totales
2007 5.228.485 475.101
2008 5.518.941 493.370
2009 5.702.058 496.253
2010 6.327.308 479.069
2011 6.075.282 450.410
2012 5.650.057 461.248
2013 6.122.525 466.292

Al estratificar por tipo de solicitud se observa un aumento de determinaciones y
peticiones urgentes de 2007 a 2009, en 2010 descienden, volviendo a
aumentar en 2012. El n° de peticiones urgentes fue menor en 2013
coincidiendo con la puesta en marcha de un equipo de POCT en la UVI del
hospital Arnau. La evolucién en peticiones y determinaciones programadas se
asemeja a la general (tabla 51).

Tabla 51 Determinaciones y peticiones segun el tipo: urgentes o rutina.

Urgencias Rutina (Programado)
Determinacions N° peticions urg. Determinacions N°  peticions
Urg. rutina rutina
2007 683.390 105.553 4.545.095 369.584
2008 755.886 112.824 4.763.055 380.255
2009 788.299 112.762 4.913.759 383.491
2010 677.069 106.211 5.650.239 372.858
2011 634.376 98.564 5.440.906 351.846
2012 749.850 101.727 4.900.207 344.453
2013 712.202 94.916 5.419.100 368.720
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6.4.2.3. Determinaciones por peticion:

En la tabla 52 se muestra la definicion del indicador sobre actividad analitica en

determinaciones sobre peticiones.

Tabla 52 Definicion del indicador de determinaciones por peticion.

Indicador Significado Formula de calculo
N° Determinaciones Eficiencia N° Determinaciones analiticas
analiticas por peticiéon afio/ n° peticiones

El n°® de determinaciones analiticas por peticibn aumenté en los afios 2010 y
2011 para luego volver a descender. Estos resultados se observan igualmente
en peticiones programadas. En 2010 entré en funcionamiento SAP. El n° de
determinaciones por peticion en urgencias aumenté al ampliarse la cartera de

servicios (tabla 53).

Tabla 53 Determinaciones por peticion.

Determinaciones / Det./peticiones urg. Det./peticiones

peticiones totales rutina
2007 11,00 6,47 12,30
2008 11,19 6,70 12,53
2009 11,49 6,99 12,81
2010 13,21 6,37 15,15
2011 13,49 6,44 15,46
2012 12,25 7,37 14,23
2013 13,13 7,50 14,70

En la tabla 54 se muestran los resultados en peticiones de hospitalizacién no
urgencias. No se incluye el afio 2010 ya que fue el afio de introduccién de SAP
y del sistema informatico del laboratorio y resulta dificil obtener datos
estratificados de calidad. Tras la puesta en marcha de SAP el n° de
determinaciones aumenté con un descenso en el n° de peticiones. El n° de

determinaciones por peticion se dobla.
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Tabla 54 Determinaciones por peticion en hospitalizacion (Hospital Arnau) no
urgencias.

HUAYV - Hospitalizacion no urgencias

Det. HUAV Peticiones HUAV Determ/peticiones hospit. HUAV

2007 876.109 122.736 7,14
2008 903.328 126.927 7,12
2009 910.997 119.380 7,63
2010

2011 1.207.598 89.069 13,56
2012 1.199.108 88.799 13,50
2013 1.222.997 90.483 13,52

El n° de peticiones en consulta externa del hospital Universitario Arnau de
Vilanova descendié. El n°® de determinaciones por peticion en consulta externa

aumento a partir de 2010, para mantenerse estable (tabla 55).

Tabla 55 Determinaciones por peticién en consulta externa hospital Universitario Arnau

de Vilanova.
Det. .CE N° peticiones CE Determ./peticién CE

2007 1.178.280 78.876 14,94
2008 1.217.071 82.260 14,80
2009 1.267.574 82.469 15,37
2010

2011 854.066 49.812 17,15
2012 1.020.527 57.749 17,67
2013 1.085.792 62.478 17,38

En la tabla 56 se observa la evolucion del indicador determinaciones por
peticibn en atencion primaria. El n°® de peticiones aumentd en el periodo de
estudio, se mantuvo el n° de determinaciones por peticibn que descendié el

ultimo afio.
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Tabla 56 Determinaciones por peticion en atencion primaria.

Atencion Primaria (AP)

Det, solicitadas AP

Peticiones solicitadas AP

Determinaciones/peticion

2007 2.151.659 149.934 14,35
2008 2.335.016 161.556 14,45
2009 2.286.219 160.733 14,22
2010

2011 2.572.857 181.760 14,16
2012 2.549.428 181.737 14,03
2013 2.410.767 186.657 12,92

6.4.2.4. Ratios entre pruebas relacionadas:

En la tabla 57 se presenta el indicador de ratio entre pruebas relacionadas.

Tabla 57 Ratios entre pruebas relacionadas.

Indicador Significado Formula
Ratio entre pruebas Eficiencia- N° deter AST/ N° deter. ALT
relacionadas: Seguridad

AST/ ALT
FT4/TSH
VSG / PCR

N° deter FT4/ N° deter TSH
N° deter. VSG/ N° deter. PCR

La evolucion del indicador ratio entre pruebas relacionadas se muestra en la
tabla 58 el ratio AST/ALT descendio entre 2007 y 2010, manteniéndose estable

con posterioridad. El ratio FT4/TSH oscilé en el tiempo y el ratio VSG/PCR

descendid.

Tabla 58 Ratios entre pruebas relacionadas sobre peticiones totales.

AST ALT  AST/ALT FT4 TSH FT4/TSH VSG PCR VSG/PCR
2007 147.016 209.426 0,70 21.433 72932 0,29 21.051 55.046 0,38
2008 151.849 223.398 0,68 25.798 79.089 0,33 20.451 58.846 0,35
2009 152.792 231.587 0,66 35.443 81.420 0,44 20.242 63.264 0,32
2010 150.536 233.967 0,64 39.290 86.172 0,46 18.375 73.308 0,25
2011 144.142 226.793 0,64 27.313 86.992 0,31 19.235 83.634 0,23
2012 144.142 228.169 0,63 19.313 88.066 0,22 19.951 89.729 0,22
2013 144.019 229.263 0,63 24.180 87.397 0,28 22.644 93.740 0,24
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En la tabla 59 se muestran los resultados para peticiones solicitadas en
Hospitalizacion Arnau de Vilanova: El ratio AST/ALT descendio, el ratio

FT4/TSH aumentd y el ratio VSG/PCR descendio a lo largo del periodo.

Tabla 59 Ratios entre pruebas relacionadas sobre peticiones de hospitalizacién
programadas del HUAV.

AST ALT AST/ALT FT4 TSH FT4/TSH VSG PCR  VSG/PCR

2007 18.242 20.238 0,90 781 3.535 0,22 1.216 9.575 0,13
2008 18.533 20.972 0,88 817 3.881 0,21 1.354 11.572 0,12
2009 20.171 22.212 0,91 846 3.920 0,22 1.461 14.888 0,10
2010

2011 28.696 34.270 0,84 3.420 8.392 0,41 1.369 17.343 0,08
2012 35437 41.717 0,85 2.979 7.845 0,38 1.216 18.870 0,06
2013 35.788 42.556 0,84 2.812 7.402 0,38 1.209 19.622 0,06

Segun los datos mostrados en la tabla 60 en Consultas externas hospital
Universitario Arnau de Vilanova: Se produjo un descenso en el ratio AST/ALT,
estable con ligero descenso del ratio FT4/TSH i aument6 el ratio VSG/PCR.

Tabla 60 Ratios entre pruebas relacionadas de consulta externa HUAV.

AST ALT AST/ALT FT4 TSH FT4/TSH VSG PCR VSG/PCR

2007 39.187 44.660 0,88 3.203 9.130 0,35 5.525 15.178 0,36
2008 40.037 48.746 0,82 3.106  9.545 0,33 5.246  15.582 0,34
2009 41.809 51.678 0,81 3.293 9.721 0,34 4815 16.053 0,30
2010

2011 24.964 38.649 0,65 3.562 10.475 0,34 5.194 11.896 0,44
2012 30.458 46.007 0,66 3.854 12.575 0,31 6.187 14.378 0,43
2013 33.065 49.389 0,67 4.227 13.568 0,31 7.421 16.641 0,45

Los resultados obtenidos en peticiones de atencidén primaria se muestran en la
tabla 61 el ratio AST/ALT descendi6 de forma importante coincidiendo con la
generalizacion de e-CAP, el ratio FT4/TSH se mantuvo bajo y el ratio VSG/PCR

aparece sin cambios.
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Tabla 61 Ratios entre pruebas relacionadas atencién primaria.

AST ALT AST/ALT FT4 TSH FT4/TSH VSG PCR VSG/PCR

2007 68.097 110.813 0,61 12.056 52.947 0,23 11.272 23.536 0,48
2008 71.124 119.552 0,59 15.403 53.845 0,29 11.160 26.725 0,42
2009 59.518 116.078 0,51 25.380 56.355 0,45 9.764  20.699 0,47
2010

2011 59.142 119.548 0,49 18.686 63.665 0,29 9.653 22.516 0,43
2012 48.886 113.007 0,43 11.262 60.013 0,19 9.395 20.944 0,45
2013 47.306 111.171 0,43 15.977 61.943 0,26 10.794 20.871 0,52

Ahorro estimado en determinaciones de hospitalizaci

referencia el ratio recomendado por la bibliografia (70).

on utilizando como

En la tabla 62 se muestra el ahorro estimado para la determinacion de AST en

hospitalizacion Arnau de Vilanova.

Tabla 62 Ahorro estimado en determinaciones de AST en hospitalizacién HUAV.

AST ALT AST/ALT Bibliografia AST si Precio AST Ahorro
ratio 0,20 ICS estimado €

2007 18.242 20.238 0,90 0,20 4.048 2,20 31.228
2008 18.533 20.972 0,88 0,20 4.194 2,20 31.545
2009 20.171 22.212 0,91 0,20 4.442 2,20 34.603
2010
2011 28.696 34.270 0,84 0,20 6.854 2,20 48.052
2012 35.437 41.717 0,85 0,20 8.343 2,20 59.606
2013 35.788 42.556 0,84 0,20 8.511 2,20 60.009

En la tabla 63 se muestra el ahorro estimado para la determinaciéon de FT4 en

hospitalizacion Arnau de Vilanova.

Tabla 63 Ahorro estimado en determinaciones de FT4 en hospitalizacion HUAV.

FT4 TSH FT4/TSH Bibliografia FT4 si Precio Ahorro estimado €
ratio 0,25 FT4ICS

2007 781 3.535 0,22 0,25 884 7,36 - 756

2008 817 3.881 0,21 0,25 970 7,36 - 1.128
2009 846 3.920 0,22 0,25 980 7,36 - 986

2010

2011 3.420 8.392 0,41 0,25 2.098 7,36 9.730

2012 2.979 7.845 0,38 0,25 1.961 7,36 7.491

2013 2.812 7.402 0,38 0,25 1.851 7,36 7.077

111



Ahorro estimado en consultas externas tomando como referencia la
bibliografia (70).

En la tabla 64 se muestra el ahorro estimado para la determinacion de AST en
consultas externas Arnau de Vilanova.

Tabla 64 Ahorro estimado en determinaciones de AST en consultas externas de
HUAV.

AST ALT AST/ALT  Bibliografia AST si Precio  Ahorro estimado €
ratio 0,20 ASTICS

2007 39.187 44.660 0,88 0,20 8.932 2,20 66.561
2008 40.037 48.746 0,82 0,20 9.749 2,20 66.633
2009 41.809 51.678 0,81 0,20 10.336 2,20 69.241
2010 0,20 2,20

2011 24.964 38.649 0,65 0,20 7.730 2,20 37.915
2012 30.458 46.007 0,66 0,20 9.201 2,20 46.765
2013 33.065 49.389 0,67 0,20 9.878 2,20 51.012

En la tabla 65 se muestra el ahorro estimado para la determinaciéon de FT4 en
consultas externas del Hospital Universitario Arnau de Vilanova.

Tabla 65 Ahorro estmado en determinaciones de FT4 en consultas externas HUAV.

FT4 TSH  FT4/TSH Bibliografia FT4 si Precio  Ahorro estimado €
ratio 0,25 FT4ICS

2007 3.203 9.130 0,35 0,25 2.283 7,36 6.775
2008 3.106 9.545 0,33 0,25 2.386 7,36 5.297
2009 3.293 9.721 0,34 0,25 2.430 7,36 6.350
2010

2011 3.562 10.475 0,34 0,25 2.619 7,36 6.942
2012 3.854 12.575 0,31 0,25 3.144 7,36 5.227
2013 4.227 13.568 0,31 0,25 3.392 7,36 6.146
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Ahorro estimado en atencién primaria tomando como referencia la bibliografia

(70) y la especificaciéon de calidad del grupo ICS (73) .

En la tabla 66 se muestra el ahorro estimado para la determinacion de AST en
atencién primaria.

Tabla 66 Ahorro estimado en determinaciones de AST en atencién primaria.

AST ALT AST/ALT Bibliografia AST si Precio  Ahorro estimado €
ratio 0,20 ASTICS

2007 68.097 110.813 0,61 0,20 22.163 2,20 101.056
2008 71.124  119.552 0,59 0,20 23.910 2,20 103.870
2009 59.518 116.078 0,51 0,20 23.216 2,20 79.865
2010

2011 59.142 119.548 0,49 0,20 23.910 2,20 77.511
2012 48.886 113.007 0,43 0,20 22.601 2,20 57.826
2013 47.306 111.171 0,43 0,20 22.234 2,20 55.158

En la tabla 67 se muestra el ahorro estimado para la determinacién de FT4 en
atencion primaria.

Tabla 67 Ahorro estimado en determinaciones de FT4 en atencién primaria.

FT4 TSH FT4/TSH Bibliografia FT4 si Precio Ahorro estimado €
ratio 0,25 FT4ICS

2007 12.056 52.947 0,23 0,25 13.237 7,36 - 8.690
2008 15.403 53.845 0,29 0,25 13.461 7,36 14.291
2009 25.380 56.355 0,45 0,25 14.089 7,36 83.104
2010

2011 18.686 63.665 0,29 0,25 15.916 7,36 20.385
2012 11.262 60.013 0,19 0,25 15.003 7,36 -27.536
2013 15.977 61.943 0,26 0,25 15.486 7,36 3.616

Los datos de 2009 han sido revisados.

No se incluye el ratio VSG/PCR que presenta valores por debajo de la mediana

del grupo ICS y por tanto asumimos que son correctos.
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7. RESULTADOS: estudio analitico de la muestra

7.1. Caracteristicas de la muestra (objetivo especifico 2):

La muestra estuvo formada por 37.076 peticiones (casos) correspondientes a
cuatro periodos distribuidos en funcion de la implantacion del programa

informatico SAP, como se muestra en la tabla 68.

Tabla 68 Peticiones en los periodos estudiados: recuento (n) y porcentaje (%).

Periodo n %

Antes 10248 27,6
Después 9312 25,1
Al afio 9509 25,6
A los 3 afios 8007 21,6

7.1.1.Variables demograficas.

Edad
La edad media fue de 54 afios con una desviacion tipica de 23,9 afios.
En la tabla 69 se muestra la frecuencia por grupos de edad, siendo el grupo

mayoritario entre 15 y 64 afios.
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Tabla 69 Peticiones por grupo de edad del paciente: recuento (n) y porcentaje (%).

Edad n %
0-14 2655 7,2
15-64 19532 52,7
65-84 12351 33,3
>85 2532 6,8
Desconocida 5 0.0

Sexo

En la tabla 70 se muestra la distribucion por sexo Se observa un porcentaje

superior de mujeres que de hombres.

Tabla 70 Peticiones por sexo: recuento (n) y porcentaje (%).

Sexo n %
Masculino 16953 45,7
Femenino 20082 54,2
Desconocido 41 0,1
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7.1.2.Procedencia de la solicitud analitica:

Centro solicitante:

En la tabla 71 aparece la distribucién de las peticiones en funcién del origen
de la peticién. EI nUmero mayor de peticiones provienen de atencion primaria
y del Hospital Universitario Arnau de Vilanova.

Tabla 71 Peticiones por centro solicitante: recuento (n) y porcentaje (%).

Centro solicitante n %

Atencion especializada 2373 6,4
Atencion primaria 16626 44.8
Hospital Arnau 15635 42,2
Hospital Santa Maria 2265 6,1
Otros 177 0,5

Servicio solicitante:

Como muestran los resultados de la tabla 72, las mayores peticiones
procedieron de medicina de familia (40%) y de los servicios médicos (23,1%)
seguidos del servicio de urgencias (11,4%) y de los servicios quirdrgicos
(9,8 %).
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Tabla 72 Peticiones por servicio solicitante: recuento (n) y porcentaje (%).

Servicio solicitante n %
Unidad de criticos 1167 31
Medicina de familia 14649 39,5
Servicios médicos 8572 23,1
Pediatria 1717 4,6
Servicios quirurgicos 3623 9,8
Urgencias 4239 11,4
Otros 1799 4.9
1310 3,5

Desconocido

7.1.3.Procedencia del paciente:

Ambito de extraccion:

En la tabla 73 se muestra la distribucién de las peticiones en funcién del &mbito

donde se realizd la extraccion / recogida de la muestra. EI 50% de las

extracciones se realizaron en atencion primaria y un 83% del total de peticiones

correspondio al laboratorio programado.

Tabla 73 Peticiones en funcién del &mbito de extraccion: recuento (n) y porcentaje (%).

Ambito de extraccion

n %
Atencion primaria 18708 50,5
Consultas externas 4749 12,8
Hospitalizacion 6531 17,6
Urgencias 6611 17,8
Otros 477 1.3
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Centro de extraccion:

En la tabla 74 se muestra el origen de las peticiones en funcién del centro en

que se realizé la extraccion y/o recogida de la muestra. Se observa que el 50 %

de las peticiones fueron atendidas en atencién primaria. En el grupo otros se

incluyeron diversos centros hospitalarios privados y unidades de atencion

diversa.

Tabla 74 Peticiones segun el centro de extraccion: recuento (n) y porcentaje (%).

Origen peticiones por Centros extraccion n %

ABS Agramunt 389 1,0
ABS Alcarras 628 1,7
ABS Almacelles 481 1,3
ABS Almenar 585 1,6
ABS Artesa de Segre 230 0,6
ABS Balaguer 1727 4,7
ABS Bellpuig 409 11
ABS Bordeta Magraners 807 2,2
ABS Borges Blanques 848 2,3
ABS Cappont 802 2,2
ABS Cervera 1029 2,8
ABS Cervera 42 0,1
ABS Eixample 1139 3,1
ABS La Granadella 208 0,6
ABS Lleida Rural Nord 884 2,4
ABS Lleida Rural Sud 340 0,9
ABS Pla d'Urgell 1937 5,2
ABS Ponts 226 0,6
ABS Tarrega 1160 3,1
ABS Balafia Pardinyes 1554 4.2
ABS Passeig de Ronda - Primer Maig 1321 3,6
CAP Prat de la Riba 52 0,1
ABS Rambla Ferran 952 2,6
Centre Penitenciari Ponent 293 0,8
Hospital Santa Maria 2501 6,7
Hospital Univ. Arnau de Vilanova 15241 41,1
Otros centros 897 2,4
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7.1.4.Tipo de solicitud:
El proceso de informatizacion de las solicitudes analiticas se inicié en nuestra
area en el afilo 2008 con la introduccion del programa e-CAP en atencién
primaria y culmin6 en junio de 2010 con la implantacion de SAP en atencion
especializada. El tipo de solicitud diferenciado segun el tipo de peticion
electrénica que lleg6 al laboratorio (e-CAP para atencién primaria y SAP para
especializada) se muestra en la tabla 75. En el conjunto del estudio la peticién

manual represento un 27,8 %.

Tabla 75 Tipo de solicitud: recuento (n) y porcentaje (%).

n %
e-CAP 14851 40,1
MANUAL 10296 27,8
SAP 11929 32,2

7.1.5.Tipo de muestra:
En la tabla 76 se muestran las muestras solicitadas y el porcentaje de
peticiones analiticas en que dicha muestra fue solicitada. En el 70,6% de las
peticiones se solicitaba muestra de suero y en el 70,5% muestra de EDTA,

siendo estos los tipos de muestra mas solicitados.

Tabla 76 Muestras solicitadas: recuento (n) y porcentaje (%) de peticiones en que se
solicité dicha muestra.

n %
Tubo de coagulacion 9839 26,5
Tubo de suero 26162 70,6
Orina de 24 horas 789 2,1
Orina 12 miccion 11483 31,0
Tubo EDTA 26869 72,5
Tubo de citrate para VSG 1878 51
Muestra de heces 712 1,9
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7.1.6.Errores preanaliticos en peticiones:

Se detectaron 5 peticiones canceladas por error en la identificacion del

paciente sobre 37.076 peticiones estudiadas, lo que supuso un 0,01%.

La edad no aparecio informada en 5 peticiones sobre las 37.076 estudiadas
(0,01%).

El sexo no se informé en 41 peticiones de las 37.076 estudiadas (0,11%).

El servicio no fue informado  (dato imprescindible para la entrega de
resultados) en 1310 casos, 3.5%. Tabla 77.

Tabla 77 Error por no informacién del servicio solicitante: recuento (n) y porcentaje (%).

Error n %
Si 1310 3,5
No 35766 96,5

7.1.7.Errores preanaliticos en muestras:

Muestras no recibidas:

Se produjeron 1454 errores por muestra no recibida. El porcentaje de error
sobre peticiones totales (37.076 casos) fue del 3,9%, que corresponde a un
sigma de 3,3.

En la tabla 78 se muestran los errores estratificados por tipo de muestra y los

porcentajes de error referidos al total de peticion es (37.076). EI mayor
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namero de errores correspondié a la muestra de orina, con un 2% de peticiones

afectadas por el error.

Tabla 78 Errores preanaliticos (muestra no recibida): recuento (n) y porcentaje (%) de

peticiones que presentd error.

Errores n %
Tubo de coagulacién 152 0,4
Tubo de suero 75 0,2
Orina 24 h 136 0,4
Orina 12miccién 752 2,0
Tubo EDTA 108 0,3
Tubo de VSG 195 0,5
Muestra heces 36 0,1

En la tabla 79 se muestran los resultados estratificados en funcién del tipo de

muestra. Se presentan las muestras no recibidas y recibidas en relacion de

las muestras esperadas de cada tipo (solicitadas) observandose que la

muestra mas problematica fue la orina de 24h, seguida del tubo de citrato para

VSG vy la orina de una miccion.
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Tabla 79 Errores preanaliticos (muestra no recibida): recuento (n) y porcentaje (%)

sobre muestras de cada tipo solicitadas.

Errores n %
Tubo de Si 152 1,5
coagulacion No 0687 985

Si 75 0,3
Tubo de suero

No 26087 99,7

Si 136 17,2
Orina de 24 horas

No 653 82,8

Si 752 6,5
Orina 12 miccién

No 10731 93,5

Si 108 0,4
Tubo EDTA

No 26761 99,6

Si 195 10,4
Tubo de VSG

No 1683 89,6

Si 36 51
Muestra de heces

No 676 94,9

Muestras hemolizadas:

El n° total de muestras hemolizadas fue de 209 sobre 37.076 peticiones lo que

supuso un 0,6 % de los casos.
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7.2. Comparacion de los datos demograficos, la proc  edencia
de la solicitud analitica, la procedencias del paci  ente y el
tipo de solicitud entre los periodos estudiados (objetivo

especifico 3):

Se comparan los datos demogréficos, la procedencia de la solicitud analitica y
la procedencia del paciente y el tipo de solicitud inmediatamente antes y
después, al afio y a los tres afios de la puesta en marcha del proceso
informéatico (SAP).

7.2.1.Variables demograficas segun periodos estudi  ados

Grupos de edad segun periodos estudiados

No existen diferencias significativas en los grupos de edad si los comparamos

en los diferentes periodos estudiados (tabla 80).

Tabla 80 Grupos de edad segun periodos: recuento (n) y porcentaje (%)

Periodo
Antes Después Al afio A los 3 afios
n % n % n % n % p
0-14 728 (7,1) 632 (6.8) 703  (7.,4) 592 (7,4) NS
15-64 5420 (52,9) 5070 (54,4) 4924 (51,8) 4114 (51,4) NS
65-84 3425 (33,4) 3026 (32,5) 3216 (33,8) 2684 (33,5) NS
>85 675 (6,6) 584 (6,3) 661 (7,0) 617 (7.7) NS

Sexo segun periodos estudiados

No existen diferencias significativas en cuanto al sexo si los comparamos en
los diferentes periodos estudiados (tabla 81).
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Tabla 81 Sexo segun periodos: recuento (n) y porcentaje (%).

Periodo
Antes Después Al afio A los 3 afios
n % n % n % n % p
Desconocido 16 (0,2) 18 (0,2) 7 (0,1) 0 (0,0) NS
Femenino 5509 (53,8) 4987 (53,6) 5261 (55,3) 4325  (54,0) NS
Masculino 4723  (46,1) 4307 (46,3) 4241  (44.,6) 3682  (46,0) NS
7.2.2.Procedencia de la solicitud analitica segun los

distintos periodos estudiados

Centro solicitante:

A partir del aflo de puesta en marcha de SAP aumentaron las peticiones de

atencion especializada y disminuyeron las de atencién primaria, como era de

esperar ya que el concepto solicitudes analiticas en atencion especializada se

introdujo al aflo de la puesta en marcha del programa, estas peticiones se

sumaban anteriormente a atencién primaria. Las peticiones de Hospital de

Santa Maria aumentaron al afio y este aumento se mantuvo a los 3 afios. Tabla

82.

Tabla 82 Procedencia de la solicitud analitica segun el centro solicitante y los distintos

periodos estudiados: recuento (n) y porcentaje (%).

Periodo
Antes Después Al afo A los 3 afios
n % n % n % n % o]

A. especializada 0 (0,0) 0 (0,0) 1155 (12,1) 1218 (15,2)
Atencion primaria 5026 (49,0) 4675 (50,2) 3967 (41,7) 2585 (32,3)
Hospital Arnau 4517 (44,1) 3949 (42,4) 3630 (38,2) 3539 (44,2)
Hospital S Maria 559 (5,5) 538 (5,8) 635 (6,7) 533 (6,7)
Otros 146 (1,4) 150 (1,6) 122 3 132 (1,6) <0.001
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Servicio solicitante:

En la tabla 83 se muestra el servicio solicitante en funcion de los periodos
estudiados. Al afio y a los tres afios se observo un descenso de las peticiones
de medicina de familia en favor de los servicios de medicina especializada. A
partir de la implantacion de SAP descendio el niumero de solicitudes en que no
se informd6 el servicio y, a los tres afios ninguna peticidn carecia de la
informacion sobre servicio solicitante.

Tabla 83 Procedencia de la solicitud analitica segun el centro solicitante y los distintos
periodos estudiados: recuento (n) y porcentaje (%).

Periodo
Antes Después Al afio A los tres afios
n % n % n % n % p

U criticos 291  (2,8) 332 (3,6) 256 (2,7) 288  (3,6)
Desconocido 1115 (10,9) 114 1,2) 81 (0,9) 0 (0,0)
M. familia 4816 (47,00 4776  (51,3) 3194  (33,6) 1863  (23,3)
Médico 1884  (18,4) 1762  (18,9) 2408  (253) 2518  (31,4)
Otros 357  (3,5) 127 (1,4) 703 (7,4) 612  (7.,6)
Pediatria 188  (1,8) 359  (3,9) 637  (6,7) 533  (6,7)
Quirdrgico 414  (4,0) 816  (8,8) 1248  (13,1) 1145  (14,3)
Urgencias 1183  (11,5) 1026  (11,0) 982  (10,3) 1048  (13,1)  <0.001

7.2.3.Procedencia del paciente segun los distintos

periodos estudiados:

Ambito de extraccion:

La distribucién de los casos por ambito de extraccién (lugar en que se realiza
la extraccion o toma de muestras) se muestra en la tabla 84 Los pacientes
atendidos en consultas externas descendieron a partir de la implantacion de
SAP. Se produjo un aumento en las peticiones de urgencias y un descenso en

las peticiones de hospitalizacion a partir de la implantacion del sistema.

126



Tabla 84 Procedencia del paciente segun los periodos estudiados. Recuento (n) y
porcentaje (%).

Periodo
Antes Después Al afio A los tres afios
n % n % n % n % p

A. primaria 4899 (47,8%) 4789 (51,4%) 5155 (54,2%) 3865 (48,3%)
Cons.externas 1484 (14,5%) 1104 (11,9%) 1153 (12,1%) 1008 (12,6%)
Hospitalizacion 2756 (26,9%) 1354 (14,5%) 1245 (13,1%) 1176 (14,7%)
Otros 81 (0,8%) 174 (1,9%) 96 (1,0%) 126 (1,6%)
Urgencias 1028 (10,0%) 1891 (20,3%) 1860 (19,6%) 1832 (22,9%) <0.001

7.2.4. Tipo de peticion (solicitud) analitica segu n los

periodos segun los distintos periodos estudiados:

La tabla 85 muestra el tipo de solicitud segun los distintos periodos. Como era
de esperar a partir de la puesta en marcha del sistema informatico las

solicitudes informéticas aumentan y bajan las de tipo manual.

Tabla 85 Tipo de solicitud segun los periodos estudiados: recuento (n) y porcentaje (%).

Periodo
Antes Después Al afio A los tres afios
n % n % n % n % p
e-CAP 3210 (31,3) 3253 (34,9) 4714 (49,6) 3674 (45,9)
MANUAL 7038 (68,7) 2290 (24,6) 689 (7,2) 279 (3,5)
SAP 0 (0,0) 3769 (40,5) 4106 (43,2) 4054 (50,6) <0.001
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7.3. Relacidon de la procedencia de la solicitud ana litica y la

procedencia del paciente con el tipo de solicitud (objetivo

especifico 4):

7.3.1.Tipo de solicitud segun

solicitud:

Centro solicitante:

la procedencia de la

Las peticiones de atencidn especializada y atencion primaria correspondieron

mayoritariamente a e-CAP. En el caso de los hospitales las peticiones fueron

mayoritariamente por SAP. Tabla 86.

Tabla 86 Tipo de solicitud segun el centro solicitante: recuento (n) y porcentaje (%).

Tipo de solicitud

e-CAP MANUAL SAP p
Centro solicitante n % n % n %
A. especializada 2315 (15,6) 55 (0,5) 3 (0,0
Atencion primaria 12491 (84,1) 4134 (40,2) 1 (0,0
Hospital Arnau 37 (0,2) 5364 (52,1) 10234 (85,8)
H. Santa Maria 8 0,1) 615 (6.0) 1642 (13,8)
Otros 0 (0,0) 128 (1,2) 49 (0,4) <0,001

Servicio solicitante:

En funcién del tipo e-CAP, manual o SAP se confirma, como era de esperar,

el predominio de e-CAP en medicina de familia y el uso de SAP en los servicios

hospitalarios. Tabla 87.
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Tabla 87 Tipo de solicitud segun el servicio solicitante: recuento (n) y porcentaje (%).

Tipo de solicitud

e-CAP MANUAL SAP p

Servicio solicitante n % n % n %

U criticos 0 (0,0) 293 (2,8) 874 (7,3)
Desconocido 0 (0,0) 1310 (12,7) 0 (0,0)

M. familia 10898 (73,4) 3730 (36,2) 21 0,2)

Médico 1341 (9,0) 2452 (23,8) 4779 (40,1)

Otros 1156 (7.8) 468 (4,5) 175 (1,5)

Pediatria 406 (2,7) 242 (2,4) 1069 (9,0)

Quirudrgico 958 (6,5) 609 (5,9) 2056 17.,2)

Urgencias 92 (0,6) 1192 (11,6) 2955 (24,8) <0,001

7.3.2.Tipo de solicitud segun procedencia del paci  ente:

Ambito de extraccion:

Practicamente el 100 % de las peticiones de e-CAP fueron de Atencion
primaria y las peticiones de SAP correspondieron al dmbito de atencién
especializada (consultas externas, hospitalizacion o urgencias). Tabla 88.

Tabla 88 Tipo de solicitud segun procedencia del paciente: recuento (n) y porcentaje (%).

Tipo de solicitud

e-CAP MANUAL SAP p

Ambito de n % n % n %
extraccion
Atencién primaria 14820 (99,8) 3888 (37,8) 0 (0,0)
Consultas externas 31 0.2) 1951 (18,9) 2767 (23,2)
Hospitalizacion 0 (0,0) 2999 (29,1) 3532 (29,6)

0 (0,0) 428 (4,2) 49 (0,4)
Otros

0 (0,0) 1030 (10,0) 5581 (46,8) <0,001
Urgencias
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7.4. Relacion de los diferentes periodos estudiados , la
procedencia de la solicitud analitica, la procedenc ia
del paciente y el tipo de solicitud con los errores

preanaliticos (objetivo especifico 5):

7.4.1.Errores preanaliticos segun periodos:

Errores preanaliticos en peticiones:

Errores en identificacidén del paciente:

En el periodo anterior a la implantaciéon de SAP se cancel6 una peticién por
error en la identificacion del paciente. En los periodos inmediatamente
posterior y al afio se cancel6 una peticibn en cada periodo, y en el periodo
correspondiente a los 3 afios de implantar el sistema se cancelaron 2

peticiones.

Otros errores demograficos:
Edad no informada: No consté la edad en 5 peticiones del periodo
correspondiente al afio de la implantacion de SAP. En el resto de periodos no

faltd este dato en ninguna peticion.
Sexo no informado: Los errores en informacién del sexo del paciente

descendieron a partir del afio de implantacion de SAP. Tabla 89.

Tabla 89 Errores por sexo no informado y por periodo estudiado: recuento (n) y
porcentaje (%).

Periodo
Antes Después Al afio A los tres afios
n % n % n % n % p
Si 16 (0,2) 18 (0,2) 7 (0,1) 0 (0,0)
No 10232 (99,8) 8294 (99,8) 9502 (99,9) 8007 (100) <0.001
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Errores por falta de informacion para entrega de re  sultado. Servicio no
informado: Al observar por periodos, el n° decrece partir de la implantacion

de SAP, llegando a ser cero a los tres afos. Tabla 90.

Tabla 90 Errores preanaliticos (servicio no informado) segun los periodos estudiados:
recuento (n) y porcentaje (%).

Periodo
Antes Después Al afio A los tres afios p
Error n % n % n % n %
No 9133  (89,1%) 9198  (98,8%) 9428  (99,1%) 8007  (100,0%)
Si 1115  (10,9%) 114 (1,2%) 81  (0,9%) 0 (0,0%) <0.001

Errores preanaliticos en muestras segun periodos:

Muestras no recibidas:

En la tabla 91 se muestran los errores por tipo de muestra en relacion a las
muestras de cada tipo solicitadas y por periodo. Los errores aumentaron en
todos los tipos de muestras después de la puesta en marcha del programa
informatico para bajar posteriormente en los afios sucesivos menos en el caso
de la 1° miccion que se estabilizan a los 3 afios. En caso de la muestra de

heces no hubo cambios significativos.
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Tabla 91 Errores preanaliticos en muestras no recibidas segun los periodos
estudiados: recuento (n) y porcentaje (%).

Periodo
Antes Después Al afio A los tres afios p

Error n % n % n % n %
Tubo de Si 4 (16) 59 (2,4) 37 @5 12 05  <0.001
coagulacion \. 5673 (98.4) 2366  (97.6) 2378 (98,5) 2270  (99.5)
Tubo de Si 12 (02 30 (0,5) 22 (03 11 02)  <0.01
suero

No 7049 (99,8) 6625  (99,5) 6887 (99,7) 5526  (99,8)
Orina 24 Si 25  (129) 60 (287) 30 (150) 21 (11,3)  <0.001
horas No 169 (87,1) 149  (71,3) 170 (850) 165  (88,7)
Orin 18 Si 136  (43) 221 (75 213 (7.1) 182 (7.7)  <0.001
miccion No 3034 (957) 2737  (92,5) 2787 (92,9) 2173  (92,3)

Si 15 (02 48 0,7) 25  (04) 20 0.4)  <0.001
Tubo EDTA

No 7305 (99,8) 6784  (99,3) 7002 (99,6) 5670  (99,6)

Si 31 (66 71 (16,2) 68 (12,3) 25 6,00  <0.001
Tubo VSG

No 439 (934) 367  (838) 486 (87,7) 391  (94,0)
Muestra Si 11 (48 11 (7,1) 8 (44 6 41 NS
heces No 218 (952) 143 (92,90 173 (95,6) 142  (95,9)

Muestras hemolizadas:

No se observé diferencia significativa en el porcentaje de sueros con presencia

de hemdlisis entre periodos. Tabla 92.
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Tabla 92 Errores preanaliticos por muestra hemolizada segun los periodos estudiados:
recuento (n) y porcentaje (%).

Periodo
Antes Después Al afio A los tres afios p
Error n % n % n n % n
No 10201 (99,5) 9265  (99,5) 9449  (99,4) 7952  (99,3)
Si 47  (0,5) 47  (0,5) 60 (0,6 55  (0,7) NS

7.4.2.Errores preanaliticos segun procedenciade| a
solicitud

7.4.2.1. Centro de procedencia:

Errores preanaliticos en peticiones:
Errores en identificacion del paciente: Los 5 errores detectados

correspondieron a hospital Arnau.

Errores en datos imprescindibles para la entrega de resultados , servicio
no informado: El hospital Arnau concentré la mayor parte de errores por
servicio no informado (p<0.001). Tabla 93.

Tabla 93 Errores por falta de informacion necesaria para la entrega de resultado
(servicio) por centro solicitante: recuento (n) y porcentaje (%).

Centro solicitante

Atencién Atencioén primaria Hospital Hospital Santa Otros
especializada Univ.Arnau Maria
Error n % n % n % n % n %
No 2373 (6,4) 16626  (44,8) 14351  (38,7) 2240  (6,0) 176  (,5)
Si 0 (0,0 0 (0,0 1284  (3,5) 25 (0,1 0 (0,0

Errores preanalitcos en muestras:

Muestras no recibidas:

El tubo de coagulacion, la orina de 24h vy el tubo de VSG faltaron en mayor
porcentaje en atencion primaria que en los otros centros y la orina de una

miccién falté méas en el hospital Arnau. Tabla 94.
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Tabla 94 Errores preanaliticos (muestras no recibidas) por centro solicitante: recuento

(n) y porcentaje (%).

Centro solicitante

Atencién Atencién Hospital Arnau Hospital S. p
especializada primaria Maria

Errores n % n % n % n %
Tubo de Si 9 1.,2) 67 3,2) 66 (1,0) 10 (1,6) <0.001
coagulacion 737 (988) 2033  (96,8) 6292  (99,0) 606 (98,4)
Tubo de Si 3 ©0,1) 27 0.,2) 38 (0,4) 6 (0,5) NS
suero

No 2053  (99,9) 12699  (99,8) 10017  (99,6) 1217  (99,5)
Orina 24 Si 5 7.1) 58 (23,6) 66 (15,3) 7 (17,5) 0.009
horas No 65  (92,9) 188 (76,4) 365  (847) 33 (82,5)
Orina 18 Si 43 (5.3) 423 .,7) 257 9,7) 29 4.,9) <0.001
miccion No 768  (947) 6952  (94,3) 2403  (90,3) 565 (95,1)

Si 3 ©0,1) 35 0.3) 58 (0,5) 12 0.,9) 0.001
Tubo EDTA

No 2115  (99,9) 12420  (99,7) 10771  (99,5) 1352  (99,1)

Si 27 9.,2) 124 (11,6) 10 (4.6) 34 (11,3) 0.015
Tubo VSG

No 268  (90,8) 941 (88,4) 208 (95.4) 266 (88,7)
Muestra Si 2 (8,0) 28 (4.5) 6 (11,5) 0 (0,0) NS
heces No 23 (92,0) 595 (95,5) 46 (88,5) 12 (100,0)
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7.4.2.2. Servicio de procedencia:

Errores preanaliticos en peticiones:

Errores en id peticién: Se produjeron 3 errores en el servicio de urgencias, 1
en el de pediatra y 1 desconocido.

Errores preanaliticos en muestras:

Muestras no recibidas:

La distribucion de errores en funcion del servicio solicitante presento6 resultados
dispares para los diferentes tipos de muestras. A destacar el predominio de
errores en tubo de coagulacion presentado en el servicio de medicina de familia
respecto a otros servicios. Las peticiones realizadas por el servicio de pediatria

presentaron mayores errores que las solicitadas por otros servicios. Tabla 95.
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Tabla 95 Errores preanaliticos (muestra no recibida) por servicio solicitante: porcentaje (%).

Servicio solicitante

Criticos Familia  Médico Pediatria  Quirdr. Urgen. p
% % % % % %

Si (1,6) (3,2) (1,6) (3,1) 1,4) (0,3) <0.001
Tubo de
coagulacién

No (98,4) (96,8) (98,4) (96,9) (98,6) (99,7)

Si (0,1) 0,2) (0,3) (1,0 (0,3) (0,3) 0.016
Tubo de
suero

No (99,9) (99,8) (99,7) (99,0) (99,7) (99,7)

Si (7,3) (25,9) (15,7) (20,0) (13,0) (100,0) 0.002
Orina 24
horas

No (92,7) (74,1) (84,3) (80,0) (87,0) (0,0

Si (8,5) (5,2) (10,3) (7,8) (7,2) (5,2) <0.001
Orina 12
miccién

No (91,5) (94,8) (89,7) (92,2) (92,8) (94,8)

Si (0,7 (0,3) (0,5) 1,2) (0,5) (0,2) <0.001
Tubo EDTA

No (99,3) (99,7) (99,5) (98,8) (99,5) (99,8)

Si (0,0 (11,5) (9,6) (15,4) (3,9) (8,0) NS
Tubo VSG

No (100,0) (88,5) (90,4) (84,6) (96,1) (92,0)

Si (0,0 4,2) (10,4) (17,6) (0,0) (0,0 NS
Muestra
heces

No (0,0 (95,8) (89,6) (82,4) (100,0) (100,0)

7.4.3.Errores preanaliticos segun procedencia del
paciente:

Errores preanaliticos en peticiones segun procedenc ia del
paciente:
Errores en identificacion del paciente: Se produjeron 4 errores en pacientes

provenientes de urgencias y 1 de hospitalizacion.
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Errores preanaliticos en muestras segun procedencia del
paciente:

Muestras no recibidas:

El tubo de coagulacién falté mas en atencidn primaria y consultas externas. La
muestra de orina de 24 horas y el tubo para VSG falt6 mas en atencién
primaria, mientras que el tubo de EDTA falt6 mas en hospitalizacion. En
urgencias no se recogieron orinas de 24h, tubos para VSG, ni muestras de
heces. Tabla 96.

Tabla 96 Errores preanaliticos segun procedencia del paciente: recuento (n) y
porcentaje (%).

Ambito de extraccion

Atencién Consultas Hospitalizacion Urgencias p
primaria externas
Errores n % n % n % n %
Tubo de Si 78 (2,9) 32 (2,2) 18 0,9 24 0,7) <0.001
coagulacion
No 2568 (97,1) 1508 (97,9) 2037 (99,1) 3372 (99,3)
Tubo de Si 29 0,2) 10 0,3) 11 0(,4) 22 (0,5) 0.002
suero
No 14612 (99,8) 3525 (99,7) 2962 (99,6) 4744 (99,5)
Orina 24 Si 64 (21,3) 59 (15,8) 13 (11,7) 0 (0,0) NS
horas
No 237 (78,7) 314 (84,2) 98 (88,3) 0 (0,0)
Orina 12 Si 467 (5,7) 146 (11,0) 44 (10,2) 95 (6,5) <0.001
miccion
No 7741 (94,3) 1186 (89,0) 387 (89,8) 1364 (93,5)
Tubo EDTA Si 39 0,3) 13 0,4) 32 0,9) 22 (0,4) <0.001
No 14388 (99,7) 3534 (99,6) 3461 (99,1) 5108 (99,6)
Tubo VSG Si 151 (11,1) 28 8.2) 14 (8,4) 0 (0,0) 0.004
No 1215 (88,9) 314 (91,8) 153 (91,6) 0 (0,0)
Muestra Si 29 (4,5) 5 (13,9) 2 (7,1) 0 (0,0) NS
heces
No 618 (95,5) 31 (86,1) 26 (92,9) 0 (0,0)
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7.4.4. Errores preanaliticos segun tipo de solicitu  d:

Errores preanaliticos en peticiones segun tipo de s olicitud:
Errores en identificacion del paciente:

En la tabla 97 se muestran los errores en identificacion que fueron causa de la
cancelacion de la peticion, cuatro de ellos correspondieron a solicitud SAP. No

se observé ningun error en e-CAP.

Tabla 97 Errores preanaliticos en identificacion del paciente por tipo de solicitud y
porcentaje de implantacion de SAP.

Error Tipo peticion % Implantacion SAP para
peticiones urgentes

1 MANUAL (urgente) 0

2 SAP (urgente) 99,9
3 SAP (urgente) 100
4 SAP (urgente) 100
5 SAP (urgente) 100

Otros errores demograficos:

Edad no informada:
Se detectaron 5 errores todos ellos en solicitudes manuales.

Sexo no informado:
En la tabla 98 se muestran los errores por no informacién de sexo. Se produjo
un error en peticién de e-CAP i ninguno en peticion de SAP.

Tabla 98 Errores por no informacion de sexo segun el tipo de solicitud: recuento (n) y
porcentaje (%).

Tipo de solicitud

e-CAP MANUAL SAP p
Error n % n % n %
No 14850 (100,0) 10256 (99,6) 11929 (100,0)
Si 1 (0,0) 40 (0,4) 0 (0,0) <0.001
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Errores por falta de informacion para entrega de re  sultado. Servicio no
informado:

En todos los casos el error se produjo en solicitudes manuales. Tabla 99.

Tabla 99 Errores preanaliticos por no informacidn del servicio solicitante segun el tipo
de solicitud: recuento (n) y porcentaje (%).

Tipo de solicitud

e-CAP MANUAL SAP p
Error n % n % n %
No 14851 (100,0) 8986 (87,3) 11929 (100,0)
Si 0 (0,0) 1310 (12,7) 0 (0,0) <0.001

El centro solicitante solo faltd6 en una peticibn entrada manualmente. En

ningun caso faltaron ni el ambito ni el centro de extraccion

Errores preanaliticos en muestras segun tipo de sol icitud:

Muestras no recibidas:

En cuanto a los errores pre-analiticos por muestra no recibida segun el tipo de
solicitud, la tabla 100 muestra que las peticiones del tubo de suero, orina 12
miccion y tubo EDTA presentaban mayores errores con SAP. El tubo de
coagulacion presentaba mayores errores a través de la solicitud manual. No se
observaron diferencias significativas con la muestra de orina de 24 horas, tubo

de VSG y muestra de heces en relacién al tipo de solicitud.
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Tabla 100 Errores prenaliticos por muestra no recibida segun el tipo de solicitud:
recuento (n) y porcentaje (%).

Tipo de solicitud

e-CAP Manual SAP p
Errores n % n % n %
Si 30 (1,8) 81 (2,3) 41 (0,9 <0.001
Tubo de coagulacion
No 1618 (98,2) 3519 (97,8) 4550 (99,1)
Si 21 0,2) 14 0,2) 40 (0,5) <0.001
Tubo de suero
No 11743 (99,8) 6735 (99,8) 7609 (99,5)
Si 30 (18,3) 57 (29,6) 49 (24,7) NS
Orina 24 horas
No 134 (81,7) 234 (80,4) 285 (85,3)
Si 357 (5,2) 166 6,7) 229 (10,5) <0.001
Orina 12 miccién
No 6471 (94,8) 2317 (93,3) 1943 (89,5)
Si 26 0,2) 31 (0,4) 51 (0,6) <0.001
Tubo EDTA
No 11480 (99,8) 7306 (99,6) 7975 (99,4)
Si 114 (10,5) 52 (11,7) 29 (8,3) NS
Tubo VSG
No 969 (89,5) 392 (88,3) 322 (91,7)
Si 28 (5,0 6 (5,0) 2 (5,6) NS
Muestra heces
No 528 (95,0) 114 (95,0) 34 (94,4)
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8 Discusion

La posibilidad de producir dafio en una intervencion médica ha acompafado a
nuestra profesion desde el principio de los tiempos. Ya el “primun non nocere”
hipocratico reconocia la posibilidad de ejercer un dafio en el paciente vy, la
necesidad de poner los medios para evitarlo Los adelantos tecnoldgicos de los
altimos afios, aplicados al campo de la medicina en general y al laboratorio
clinico en particular, han supuesto indudablemente un gran avance en el
diagnéstico y tratamiento de enfermedades, pero precisamente esta mayor
intervencion ha comportado un incremento en el riesgo de dafio al paciente. El
trabajo del IOM de 1999, “To Err is Human” supuso un antes y un después en
el concepto de riesgo asociado a intervenciones médicas y en el concepto de

seguridad del paciente (1).

La informatizacion de los procesos se ha presentado como una oportunidad de
mejora en eficiencia y seguridad del paciente, pero los estudios publicados en
el campo del laboratorio clinico eran escasos y poco concluyentes (20,21,23—
26,28,29,92).

Los resultados de los indicadores recogidos como parte de la gestion de la
calidad del laboratorio segun la norma ISO 9001 y la observacion de los
resultados obtenidos en nuestro grupo de laboratorios del ICS apuntaban a una
disminucién de algunos errores a medida que se producia la implantacion de la

peticion electronica (147).

El presente estudio se disefié con la finalidad de confirmar la hipotesis
planteada: La gestion informatizada mejora la seguridad de los pacientes, a

partir de esta experiencia y conocimientos previos.

El disefio e implantacion de un sistema informatizado de gestion de calidad
constituy6é un elemento imprescindible para el desarrollo del estudio (177) ya
que permitid disponer de un buen sistema de registro de errores y generacion
de indicadores. Del mismo modo, forma parte de la fase previa del presente

trabajo el disefio de indicadores y sus especificaciones en calidad del
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laboratorio clinico, asi como el estudio del impacto de estos indicadores en la
seguridad del paciente (167,168,178).

En vista del principal objetivo planteado en el estudio: Valorar el impacto de la
informatizacion del proceso de solicitud analitica a partir de indicadores de
calidad de procesos preanaliticos en términos de seguridad del paciente en el
laboratorio clinico del ICS de Lleida y de los objetivos especificos derivados, el

estudio se plante6 en dos fases bien diferenciadas.

En la primera fase del trabajo se llevd a cabo un estudio descriptivo de la
poblacion a estudio y tuvo como finalidad obtener un conocimiento de las
caracteristicas demograficas de la poblacion asignada al laboratorio y de los
clientes a los que el laboratorio da servicio. Por otra parte, se describi6 el
resultado de los indicadores de calidad propuestos y el posible impacto de la

informatizacion de procesos en estos resultados.

El estudio de los errores cometidos se centr6 en la fase preanalitica del
proceso global del laboratorio al ser esta fase la que concentra el mayor
namero de errores cometidos (53,179-181) y con mayor impacto junto a la fase

postanalitica en seguridad del paciente (74).

Los resultados obtenidos en esta primera fase del trabajo sirvieron de base
para el disefio de la segunda. Se traté de un estudio antes y después en que se
analizé la asociacién entre los resultados del proceso pre analitico antes y
después de la implantacion del programa informatico en grupos
independientes.
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8.1 Discusion estudio descriptivo de la poblacidon
(objetivo especifico 1)

En la primera parte del trabajo se estudiaron el total de peticiones del
laboratorio clinico correspondientes a los afios 2007 a 2013. Se eligio este
periodo por dos razones, la primera porque en este periodo se produjo la
implantacion y consolidacion de la peticion electronica en nuestro territorio y la
segunda por la posibilidad de disponer de datos fiables para la construccién de

indicadores.

Los datos de laboratorio se obtuvieron de 2007 a febrero de 2010 del programa
OMEGA 2000 de Roche y con posterioridad del programa MODULAB de
IZASA-WERFEN. Los errores fueron registrados por el personal que los
detect6 en el programa informatico de laboratorio utilizado en el momento de
producirse el error. Estos errores fueron considerados como incidencias en el
sistema de calidad y, el nimero de errores obtenido estuvo condicionado, por

tanto, por la calidad del registro de los mismos.

En el periodo de estudio (2007 a 2013) se produjo un incremento de la
poblacién asignada al Laboratorio debido al incremento de la poblacién
inmigrante, con unas caracteristicas de edad y sexo (predominio de varones

adultos) que se reflejaron en la evolucion de las caracteristicas de la poblacion.

Los efectos de la crisis econOmica pueden ser la explicacion de las variaciones
en las caracteristicas de la poblacion estudiada  con un aumento en el n° de
visitas en atencién primaria en 2008 que descendié en 2009 y 2010. El nimero
de centros de extraccion se mantuvo constante, con una red extensamente
implantada en el territorio y que implicé una gran oportunidad de acceso al
servicio. El Laboratorio Clinico ICS Lleida atiende toda la analitica generada
por el sector sanitario publico en gran parte gracias a esta accesibilidad desde
todo el territorio. Las restricciones econémicas significaron un descenso en las
visitas realizadas por habitante y afio en atencion primaria, pero este descenso

fue acompafiado de un mayor n° de solicitudes analiticas por visita
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probablemente por la mayor necesidad de los profesionales de apoyarse en las

pruebas diagndsticas ante un menor tiempo a dedicar a los pacientes.

El n° de camas tedricas se mantuvo constante pero no asi a efectos practicos
con cierres temporales de ciertas areas hospitalarias durante periodos de
tiempo variables y una menor actividad quirdrgica y asistencial. El afio de los
grandes recortes (2011) se produjo un aumento en la actividad de consultas
externas probablemente como consecuencia de las restricciones en los

hospitales.

Para la valoracion de la satisfaccion de los clinicos se utilizaron los
resultados de la encuesta anual realizada en el Laboratorio. Esta encuesta
varié en contenido a lo largo de los afios en funcion del posible interés en
ciertos aspectos concretos de la relacion con el cliente, pero la pregunta sobre
satisfaccion global fue formulada y evaluada de igual modo en todos los afios
del estudio. Esta satisfaccion global mostré resultados similares a los obtenidos
en otros trabajos, como el del grupo de laboratorios clinicos del ICS con una
mediana calculada a partir de la media de los distintos laboratorios del grupo de
8,3 (146) o los trabajos del colegio de patélogos americano de un 8,2 en 2007 y
un 8 en 2002 (182).Se observé un claro descenso en la media de la
satisfaccion global en el afio 2010, coincidiendo con la implementacién de SAP,
probablemente como reflejo de los muchos problemas que esta implantacion
supuso. El grado de satisfaccion remonté en los afios sucesivos al percibir

probablemente los facultativos la mejora que el sistema habia supuesto.

Para la valoracion de la satisfaccion de los usuarios  se utilizé la encuesta
implantada en el Laboratorio desde el afio 2010 (ANEXO 4) y basada en el
programa de control externo de la calidad del CAP americano (College of

American Pathologists).

La media de las respuestas a la pregunta sobre satisfaccion global oscilé en
torno al 8, de modo similar a los valores obtenidos en los laboratorios del grupo
ICS: 8,2 en el periodo 2005-2010 (146) o en las encuestas de satisfaccion

realizadas por el Departament de Salut en los centros hospitalarios y de
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atencion primaria
(http://www10.gencat.cat/catsalut/cat/prov_enquestes_taula.htm). La
satisfaccion de los usuarios en nuestro centro de extraccion parecid verse
afectada por los recortes debidos a la crisis econdmica al descender hasta un
7,1 en enero de 2012.

Indicadores de calidad utilizados:  Los indicadores de calidad constituyen una
herramienta para el seguimiento de la calidad de los procesos. Los laboratorios
clinicos vienen utilizando indicadores de la calidad de sus procesos desde
mucho tiempo atras pero no ha existido un consenso internacional sobre cuales
debian ser utilizados. En octubre de 2013 se realiz6 en Padua una reunion de
expertos que constituyé un primer paso para la armonizaciéon (170). No sélo la
eleccion del indicador es importante sino que para que los resultados de estos
indicadores sean comparables es de vital importancia la definicion de los
elementos que forman parte de este indicador, asi s6lo podremos comparar por
ejemplo el n°® de muestras no recibidas si el denominador es comun ya sea n°

de peticiones, n® de muestras u otro.

En la tabla 101 se comparan las especificaciones propuestas por el grupo
catalan (183) y por el grupo de la IFCC (141). Puede observarse la
discrepancia en el célculo de los indicadores, el grupo catalan utiliza peticiones
en el calculo, mientras que el grupo de la IFCC utiliza peticiones o muestras

segun el tipo de indicador.
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Tabla 101 Comparacién de las especificaciones de calidad propuestas para
indicadores de errores preanaliticos.

Indicador Especificacion en % sobre peticiones y Sigma
Grupo ICS 2013 Grupo ICS 2013 | Grupo IFCC 2012 | Grupo IFCC 2012
% Sigma % Sigma
Errores en <1,3 3,8
peticiones
Errores 1D 0 6 <0,4 (0,4-0,50) 4,2
Errores en <5 3,2
muestras
Indicador Especificacion en % sobre peticiones | Especificacion en % sobre muestras
y Sigma y Sigma
Muestras no
recibidas totales <0,2 (0,2-0,4) 4,4
Suero <0,5 4,1
EDTA <0,5 4,1
CITRATO <0,5 4,1
VSG <0,5 4,1
HEPARINA <0,5 4,1
ORINA <0,5 4,1
ORINA 24H <0,5 4,1
HECES <0,5 4,1
Muestras
insuficientes <0,4 (0,4-0,8) 4,2
totales
Suero <0,1 4,6
EDTA <0,1 4,6
CITRATO <0,1 4,6
VSG <0.1 4,6
HEPARINA <0,1 4,6
ORINA <0,1 4,6
Muestras
coaguladas <0,5(0,5-1) 4,1
totales
EDTA <0,1 4,6
CITRATO <0,1 4,6
HEPARINA <0,1 4,6
Muestras <0,6 4,1 <1(1-1,5) 3,9
hemolizadas
suero

El grupo de indicadores y especificaciones de la calidad de los laboratorios
clinicos del ICS comenz6 su andadura en el afio 2005 con la recogida y andlisis
de los datos del afio 2004, son por tanto 10 afios de experiencia que le sitian
como uno de internacional

(146,147,167,168).

los grupos con mayor trayectoria a nivel

linea de
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investigacion al estudio de la calidad de la demanda analitica (73,169). Parte
de las componentes del grupo pertenecen a diversas comisiones de la SEQC
de forma que parte de los proyectos del grupo pasan a tener caracteristicas

estatales al ser adoptados por la sociedad.

El grupo definid para cada indicador la correspondiente especificacion de la
calidad, estos indicadores y sus especificaciones han ido evolucionando con el
tiempo a medida que se producian cambios en los procesos de laboratorio
clinico o en la forma de registrar y procesar los datos. Cada laboratorio ha
venido utilizando aquellos indicadores que le resultaban de utilidad y adaptado
las especificaciones a su realidad. Como miembro de este grupo desde el afio
2005 he participado en todos los proyectos y los indicadores escogidos para
este estudio y sus especificaciones estan tomados y adaptados de esta

experiencia.

» Caracteristicas de los procesos clave, Indicadores de calidad de
procesos clave:
Procesos preanaliticos realizados fuera del laborat orio. Gestion de

peticiones analiticas:

El primer indicador presentado corresponde a la asignacion incorrecta de

datos del paciente. Se incluyeron en el céalculo de este indicador todos
aquellos errores que supusieron una identificacion incorrecta, fueran o no
corregidos antes de la entrega de los resultados analiticos. Se compararon los
% de error desde 2007 al 2013 periodo que abarca desde la peticién 100 %
manual a una implantacion de la peticion electrénica cercana al 100%. La
implantacion de la peticién electronica en el Laboratorio Clinico ICS Lleida se
inicié en el afio 2008, llegando al 70% de la implantacion en atencién primaria a
finales del 2009. En 2010 la peticion electrénica se extendié al ambito
hospitalario y de atencidn especializada (programa SAP). El n° de errores en
identificacion descendié de forma drastica con la implantacion de la peticion
informatizada en atencion primaria pasando de un 0,101 % en 2007 a un 0,044
en 2009 y a un 0,039 en 2010. No se incluyeron en el célculo del indicador las
peticiones del laboratorio de urgencias al realizarse un tipo de registro diferente

con anterioridad a 2010. Estos datos coinciden con los de nuestro grupo de
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trabajo de laboratorios del ICS en que se observd (también considerando
Gnicamente peticiones programadas) un descenso de los errores a medida que

se produjo la implantacion de la peticion informatizada (147).

En un trabajo reciente realizado en 4 centros italianos, Giuseppe Lippi encontrd
un 0,02 % de errores en identificacibn en pacientes ambulatorios (184),
resultado algo inferior a nuestro dato de 2013 que fue de un 0,03 %
considerando peticiones procesadas en el laboratorio programado y que
incluian pacientes ambulatorios y hospitalizados. Considerando las incidencias
totales en peticiones el grupo ICS constaté un descenso del 4,23 del afio 2004
al 1,67 en el 2013 (3,12% al 1,40% coincidiendo con la implantacion de la
peticion electrénica en atencion primaria)(183). Por lo que respecta a errores
en identificacién el indicador varié del 0,17 en el afio 2004 a un 0,03 en 2013).
Este descenso se observé también en los resultados del grupo de indicadores y
seguridad del paciente de la IFCC (185), este grupo planteaba especificaciones
de la calidad mayores a las propuestas por el grupo ICS y consideraba como
valor optimo un porcentaje de erros inferior a 0,4 (141). El grupo de la IFCC a
pesar de presentar esta especificacion tan alta obtuvo entre 2009 y 2013 una
mediana de 0,04 para el conjunto de laboratorios inscritos en el programa
(185).

El n° de errores por millbn pasé de 1015 en 2007 a 277 en 2013 que
representan valores de sigma de 4,6 y 5 respectivamente. Se trata de valores
sigma aceptables para la mayoria de procesos pero al ser considerado este
tipo de error como especialmente grave, solo deberiamos aceptar un sigma de
6 correspondiente en la practica a la ausencia de errores (147). Comparando
estos resultados con los obtenidos por Carraro y col. publicados en 2012
estos autores encontraron 352 errores por millén utilizando peticibn manual, por
debajo de los obtenidos en nuestro estudio (52). La comparacion resulta
Unicamente orientativa ya que no el concepto de error no es aplicado del
mismo modo. En 2005 el CAP presento un 6,5% (65000 por millén) de errores
en identificacion del paciente sobre el total de peticiones (55). Este valor,
basado en peticion manual es muy superior al encontrado en nuestro estudio,

pero de nuevo la comparacion resulta dificil al no utilizar todos los laboratorios

148



el mismo concepto de error. Otro posible factor a considerar en los diferentes
resultados obtenidos es el tipo de registro del error y la concienciacion del
personal. En el Laboratorio, tal y como se ha comentado anteriormente, el
registro de errores resulta facil al estar informatizado y poderlo realizar el
personal desde su puesto de trabajo. Por otra parte se han llevado a cabo
diversas campafias de concienciacién en cultura de seguridad que incluyen la
importancia del registro de errores. Debemos pensar pues que el registro de

errores se ajusta a los errores cometidos.

En el afio 2011 y coincidiendo con los recortes en sanidad, se produjo un
ligero repunte en el n° de errores. Al no disponer de evidencias causa — error,

esta afirmacion puede ser tomada Unicamente como presuntiva.

El error en identificacion del paciente es el error mas grave que se puede
producir en el laboratorio clinico ya que de producirse los resultados serian
asignados a un paciente incorrecto con los posibles errores diagnosticos y / o
terapéuticos que ello supondria por eso se considera este indicador como

indicador centinela (147).

Procesos preanaliticos realizados fuera del laborat orio. Gestion de

muestras:

Errores globales en muestras (muestras incorrectas) se trata de un
indicador que engloba todas las incidencias en muestras registradas y las
refiere al n°® de peticiones. Se considera también un indicador de seguridad del
paciente ya que estos errores van a comportar en muchos casos la
imposibilidad de obtener un resultado analitico con el correspondiente retraso
en el diagndstico y/o tratamiento del paciente. Se observo un descenso en el
afo 2009, implantacion generalizada de la peticion electronica en atencién
primaria (e-CAP) para volver a aumentar en el afio 2010 coincidiendo con la
puesta en marcha de SAP y el inicio de los “recortes en sanidad”, llegando a un
maximo en el 2011. El impacto de la implantacion de la peticion electronica (e-
CAP) explicaria la mejora en 2009 y la puesta en marcha de SAP explicaria sin
embargo un incremento en los errores totales en muestras tanto si

consideramos el laboratorio en su totalidad como el laboratorio programado en
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particular. El aumento de errores tras implantacion de un sistema informatico es
conocido ya que se requiere una curva de aprendizaje, la magnitud del efecto y
su prolongacion en el tiempo fueron en nuestro caso especialmente

importantes.

Estratificando los resultados en funcion de tratarse de peticiones de laboratorio
programado o urgente, se observd del mismo modo el impacto de la
introduccion de la peticion electronica en atencion primaria, que corresponde a
cerca del 80% de las peticiones programadas, como también se reflejo en los

resultados del grupo de laboratorios del ICS (183).

La implantacion de e-CAP se produjo de forma progresiva en las diferentes
ABS a diferencia del cambio en SAP que fue en un dia concreto para toda la
atencion especializada y hospitalaria de nuestro territorio. Este hecho podria
explicar el reflejo del impacto negativo de SAP y la ausencia de este efecto en
e-CAP.

Las incidencias en muestras urgentes fueron mayores que en el laboratorio
programado dato explicable tanto por la complejidad del proceso en si como
por la rotacién de personal que comporta.

Las incidencias se mantuvieron altas a partir de 2010 en parte por el trabajo de
formacion/mentalizacion del personal del laboratorio de urgencias sobre la
importancia del registro de incidencias en la solucion de los problemas (sélo se
puede actuar sobre lo que se conoce) y la puesta en marcha en el laboratorio
de una herramienta que facilitaba el registro de incidencias propia del programa
informatico MODULAB (SIL del laboratorio) que fue implantado en febrero de
2010. Otro factor a considerar para explicar el que el n°® de errores no
descendiese a los valores anteriores a la implantacion de SAP fue la
persistencia de los recortes sanitarios.

Muestras no recibidas: Las muestras no recibidas son un importante error en
el laboratorio constituyendo la mayor causa de rechazos en el programa

externo de calidad extraanalitica de la SEQC (174) .
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Los errores en muestras de suero fueron muy pocos, como cabia esperar al
ser esta junto con el tubo de EDTA el tipo de muestra mayoritaria en el
laboratorio. Los valores de sigma para dichas muestras se mantuvieron en

valores superiores a 4 reflejando un buen control del proceso.

En el caso de las muestras de orina de 24h el n°® de errores descendi6 de
forma clara coincidiendo con la informatizacién de la peticiobn en atencion
primaria y continué bajando con la introduccion de SAP. En la peticidon
informatizada se indican los contenedores a extraer y/o se incluyen las
etiquetas para cada muestra a extraer o recoger. El valor de sigma ascendi6 de
un 2,6 en 2007 a un 3,6 en 2013, valores de sigma que implican un proceso

con margen de mejora.

El porcentaje de orinas no recibidas sobre orinas de una miccion

solicitadas disminuyé con la implantacion de la peticion electrénica en atencién
primaria, pero los resultados no pueden ser comparados con indicadores
posteriores a 2010 al haber cambiado el criterio de registro. Las orinas con
conservante para analisis microbiologico dejaron de considerase aptas para el

estudio bioquimico por la composicién del conservante utilizado.

También se observo un descenso en el n® de muestras no recibidas para el
analisis de hemostasia (tubo de citrato). Este descenso va de nuevo a la par
con la introduccion de la peticibn electronica en atencion primaria no
observandose mejores resultados del indicador con la implantacion de SAP en
hospital y atencion especializada. Se trata de una muestra especialmente
importante en seguridad del paciente debiendo repetir la extraccion a la
totalidad de pacientes pendientes de cirugia por ejemplo, esto podria explicar
una especial concienciacion en pacientes hospitalarios y por tanto un buen
indicador en este tipo de pacientes independientemente del tipo de peticion.
Debemos asimismo considerar que tanto las extracciones de hospitalizacion
como las de atencidn especializada se realizan mayoritariamente por personal
del laboratorio, con un elevado nivel de conocimientos en relacion a la muestra

a extraer.
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Para las muestras de EDTA el comportamiento del indicador fue similar al de
las muestras de suero, manteniéndose este tipo de error a niveles muy bajos y
ligeramente inferiores tras la introducciéon de SAP. La mayoria de peticiones
incluye la solicitud de un hemograma (EDTA), de modo que el extractor ante la

duda extrae un tubo de EDTA “por si acaso”.

El tubo de citrato para la determinacion de VSG falté en un porcentaje de casos
entre el 3,99 % en 2007 hasta el 1,6% de 2013, mejorando el control del

proceso con la implantacion de la peticion electronica.

El descenso de errores para muestras de heces mostré6 también evolucion

positiva con la implantacion de la informatizacion de la peticion.

El n°® de errores en muestras no recibidas llevo al personal del laboratorio al
disefio de estrategias facilitadoras, que hiciesen que la buena préactica no
dependiese Unicamente de los conocimientos y experiencia previa del personal
extractor. Se utilizaron diversos modelos de tarjeta grafitada con indicaciones
sobre el tipo de muestra necesario (ANEXO 5 ejemplo de hoja grafitada) que
supusieron una mejora en relacion a la situacion anterior pero que no aportaba
informacion en casos de determinaciones minoritarias (precisamente en las que
mayor riesgo de error habia). ElI programa e-CAP genera una hoja de solicitud
analitica en la que constan las muestras necesarias (ANEXO 6 ejemplo de
peticion e-CAP) y la hoja de solicitud generada por el programa SAP incluye las
etiquetas correspondientes para cada muestra del paciente en funcién de las

determinaciones solicitadas (ANEXO 7 ejemplo de peticion SAP).

Este descenso en el n° de muestras no recibidas se observé igualmente en la
evolucion de los indicadores del grupo de laboratorios del ICS con la
introduccién de la peticion electronica. Se debe considerar la importancia del
efecto ya que la implantacion de la solicitud informética no fue simultdnea en
todos los laboratorios, (e-CAP de 2007 a 2009 y SAP de 2008 a 2010) y que el
mayor n° de peticiones en el grupo de trabajo correspondieron a atencion
primaria (e-CAP) (147,167,183).

Muestras hemolizadas, coaguladas e insuficientes: Se trata de Indicadores

de calidad de la muestra. Esta calidad dependera de factores inherentes al
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paciente (pacientes en condiciones criticas, drogadictos por via endovenosa,
portadores de catéteres, nifios, etc.), de factores dependientes del profesional
que realiza la extraccion, del material usado, del transporte y conservacion de
la muestra y de los procesos realizados en la preparacion de esta para el

analisis principalmente.

Se trata de indicadores indirectos de seguridad del paciente, la presencia de
este tipo de error conducira a la necesidad de una nueva extraccion, si el error
es detectado, 0 a posibles errores en la atencion al paciente en caso de no ser
detectado. Podemos igualmente considerarlos marcadores de eficiencia, ya

que estos errores conducen a un gasto innecesario.

Los resultados para estos indicadores obtenidos a lo largo del estudio muestran
oscilaciones, explicables por acciones correctivas o de mejora implantadas,
como en el caso del tubo de VSG que se mostraba como especialmente
problematico al tener una luz muy pequefia que facilitaba la coagulacién o la
extraccion de un volumen menor de muestra del que correspondia en la
correcta relacion sangre — anticoagulante. En cualquier caso no se observa
correlacion alguna con la introduccién de la peticion electrénica. El grupo de
laboratorios del ICS tampoco encontré esta relacién en un periodo de 10 afios
de estudio (183).

Los valores sigma reflejan un buen control de los procesos para hemdlisis y
obtencién de la muestra de EDTA, pero tan sélo aceptables para el tubo de
VSG.

El grado de hemolisis se admite como indicador general de la calidad de las
muestras, una desviacion de este indicador sobre su especificacion obligaria a

revisar los otros marcadores de calidad (183).

La comparacion de estos datos con los de otros autores resulta
extremadamente dificil, al utilizar los distintos grupos formulas de calculo de
los indicadores diferentes. En la tabla 68 se muestran los valores de diferentes
trabajos recientes (147,174,183,185-187). Se ha seleccionado el grupo ICS por
formar el laboratorio clinico de Lleida parte del grupo, el programa de calidad

extraanalitca de la SEQC por ser el Unico programa estatal de estas
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caracteristicas, la IFCC por ser referente mundial y dos estudios espafioles por

similitud de entorno.

A pesar de que como grupo ICS se utiliza como denominador en el célculo de
los indicadores referentes a errores en muestras el n°® de peticiones para
facilitar el benchmarking, en el presente estudio se ha preferido referir los
errores a las muestras de cada tipo solicitadas por entender que el problema
queda mejor reflejado. Si referimos a peticiones los errores en orina de 24

horas, por ejemplo, quedan muy diluidos al ser una muestra poco solicitada.

En el presente estudio las muestras no recibidas de suero se mantuvieron en
valores muy bajos entre 0,13 en 2007 y 0,14 en 2013. Datos similares a los del
programa externo de la SEQC, pero superiores a los iniciales de Salinas y col.
e inferiores a los del final de su estudio. Seria necesario conocer exactamente
como se calculé este ultimo dato, en ocasiones se extrae mas de un tubo de
suero para diferentes areas del laboratorio y en este caso desconocemos si
Salinas contaba como una muestra de suero o0 masy, si se rescataba el suero
de otra area en caso de faltar. En el laboratorio de Lleida el n° de sueros
corresponde al total de tubos de suero extraidos para bioquimica y, en caso de
faltar si se ha extraido tubo de suero para otras determinaciones y hay

suficiente se trabaja con este tubo y no se cuenta como muestra no recibida.

Por lo que respecta a las muestras no recibidas de EDTA los resultados
obtenidos (2007:0,32%-2013:0,25%) son similares a los de la sociedad
espafola de quimica clinica (SEQC) y diferentes de los obtenidos por Salinas,

de nuevo probablemente por utilizar distintos criterios de error.

Las muestras no recibidas del tubo para coagulacion fueron mayores a los de
la SEQC inicialmente y similares en 2013 (1,81-0,68).

Los resultados para el indicador de muestras no recibidas de VSG se
mantuvieron siempre por encima de los valores de la SEQC (3,99 en 2007- 1,6
en 2008). Este tubo dejo de utilizarse en el laboratorio de Lleida en julio de
2013.
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Por lo que respecta a la hemdlisis el laboratorio presentd valores menores a los
publicados por estos otros grupos, probablemente como consecuencia de la
gestion de muestras de suero que son centrifugadas en origen previamente al
transporte al laboratorio. El valor de 0,01 % en 2013 para el grupo de la IFCC

pudiera ser un fallo de imprenta.

En los datos del grupo ICS se intuye el efecto positivo de la introduccién de la
peticion electronica en las muestras no recibidas. En el resto de trabajos

desconocemos el tipo de solicitud utilizado.

Tabla 102 Porcentaje de errores obtenidos por diferentes grupos de trabajo.

Grupo Grupo Gimenez- | SEQC SEQC IFCC Salinas
ICS ICS Marin 2001-05 2006-10 2009-13 2003-12
2008 2013 2007-11
Indicador % Errores vs peticiones % Errores vs muestras

Muestras no recibidas 1,30
totales (sangre)
Suero <0,5 0,09 0,142 0,097 0,44-0,05
EDTA <0,5 0,13 0,.212 0,157 0,65-0,10
CITRATO coagulacion <0,5 0,11 0,663 0,525 0,70-0,10
VSG <0,5 - 0,561 0,501
Orina 1,7 1,37 1,66 3,52-3,0
Orina 24H <0,5 0,08
Muestras insuficientes
totales 0,35
Suero <0,1 0,02 0,036 0,036
EDTA <0,1 0,03 0,021 0,027 0,02-0,01
CITRATO coagulacion <0,1 0,06 0,108 0,091 0,04-0,.02
VSG 0,2 - 0,271 0,329
Muestras coaguladas 1,41 0,21-0.,18
totales
EDTA <0,1 0,15 0,11 0,11 0,48-0,75
CITRATO coagulacion 0,3 0,03 0,12 0,17 0,05-0,10
Muestras hemolizadas 0,85-0,44
totales 8,76
Muestras hemolizadas 0,6 0,73 0,11-0,01
suero
e Caracteristicas de los procesos clave: Indicadores de calidad de

procesos estratégicos:

Caracteristicas de los costes: La mejora en las condiciones sanitarias y los
avances tecnoldgicos han supuesto un aumento en la esperanza de vida, en
cierto modo podemos decir que somos victimas de nuestro propio éxito, pero el
gasto sanitario ha aumentado por encima de nuestra capacidad para generar
recursos y este efecto se ha agravado especialmente como consecuencia de la
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crisis economica global. La demanda de pruebas de laboratorio crecié un 40%
entre 1999 y 2008 en que se produjo un freno en este incremento como
consecuencia precisamente de esta crisis financiera. Los costes en la industria
de diagndstico representan menos del 2% del total del gasto sanitario segun un
estudio publicado por Giussepe Lippi (188). Segun Larsson y colaboradores en
un estudio en el que se consideran Unicamente las pruebas bioquimicas el
gasto supuso un 2-3% del presupuesto del hospital (70). En otro estudio Young
y col. Especifican el coste en un 6% para pacientes quirargicos y un 9 % para
pacientes medicos (189). Finalmente, el Laboratorio Clinico ICS Lleida
representd en el afio 2014 un 3.2 % del presupuesto de la regién sanitaria
(datos propios), recordando que se trata de un laboratorio territorial y
multidisciplinar. Ademas también debemos considerar el coste oportunidad en
el campo del laboratorio clinico.

Los costes de personal/prueba descendieron a lo largo del periodo estudiado
merced a la automatizacion de los procesos que permiti6 mantener la
productividad e incluso aumentarla con una reducciéon en recursos humanos. El
coste en reactivos (capitulo Il del presupuesto/prueba) se mantuvo constante a
pesar de las variaciones en actividad gracias a la gran implicacion de los
profesionales del laboratorio en la gestion de reactivos. El descenso observado
en 2013 es explicable por la adjudicacién de un concurso publico de reactivos

gue significd una importante reduccién de los costes.

Adecuacioén/inadecuacion de la demanda:  Diversos estudios cifran entre el 5
y el 95% el n° de tests solicitados de forma inadecuada (93,190). La
importancia de la inadecuacion de la demanda reside no sélo en los costes sino
en la implicaciéon en la seguridad del paciente. Decia el filésofo francés Claude
Bernad que el investigador que no sabe lo que busca no entendera lo que
encuentra, del mismo modo si un médico solicita una prueba de forma

inadecuada dificilmente el resultado beneficiara al paciente.

El indicador n° de solicitudes analiticas por 1000 habitantes es
fundamentalmente un indicador de eficiencia. Si se consideran Unicamente las

solicitudes de atencidn primaria en el periodo de estudio el n° de peticiones por
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1000 habitantes aument6 de forma clara desde las 413 del afio 2007 a las 487
del afilo 2013. Este incremento coincide con el n° de solicitudes analiticas
solicitadas por cada 100 visitas y podria ser consecuencia del impacto
producido con la descentralizacién de la atencidén especializada como reflejaria
un descenso en las solicitudes analiticas totales por 1000 habitantes. Si
comparamos este dato con el correspondiente del grupo de laboratorios del
ICS se sitha por encima de la mediana en los dos afios estudiados, 457 en
2012 (169) y el mismo valor para 2013 (datos propios no publicados) para
dicho grupo. Nuestros datos se encontrarian en la banda alta si los
comparamos con el trabajo de De Gracia MC y colaboradores en que las
peticiones por 1000 habitantes variaban ente 242 y 548 segun los centros
(191).

El n° de peticiones vario a lo largo del periodo siguiendo una linea ascendente
hasta el afilo 2009 (variacion 2008 vs 2007 de un 4,5%) coincidiendo con el
incremento de la poblacién asignada, que lo hizo en un 5,7 %, con un
porcentaje de poblacion inmigrante que pasé del 16,1 al 19,1 %. EI n° de
peticiones llegéb a un minimo en el afio de los maximos recortes sanitarios
(2011) y una poblacion asignada estable con aumento de la inmigracién
probablemente fruto de la politica de reagrupacion familiar. En el conjunto del
periodo estudiado, el balance en el nimero de peticiones totales fue negativo
representando un descenso del 1,9%, con tendencia positiva al final del periodo
paralela a la asignacion de recursos en sanidad, que a pesar de no recuperar

los valores anteriores a la crisis mostraron signos de recuperacion.
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Grafico 5 Peticiones procesadas en el Laboratorio Clinico ICS Lleida 2007-2013.
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El n° de determinaciones totales, llegd a un maximo en 2010 para después
descender probablemente por el impacto de la crisis financiera como en el caso
de las solicitudes analiticas. Son muchas las razones que pueden conducir a
este aumento en el afio 2010 por ejemplo el paso de una medicina de
observacién a una medicina tecnificada, pasando por la inseguridad del médico
solicitante o la solicitud del propio paciente. Pero la coincidencia del pico en el
n° de determinaciones con la puesta en marcha de SAP lo hace atribuible a

esta accion.

Gréfico 6 Determinaciones totales procesadas en el Laboratorio Clinico ICS Lleida
2007-2013.
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Si diferenciamos entre laboratorio urgente o programado observamos el efecto
de la poblacion atendida del mismo modo que en el global del laboratorio. Sin
embargo en el afio 2010 hubo un descenso en la actividad en el laboratorio de
urgencias, pero un aumento en la actividad claro en el n° de determinaciones
de rutina. Este efecto seria interpretable por la introduccion de SAP. Al instalar
el programa SAP vy, para paliar las dificultades al realizar peticiones analiticas,
se programaron una serie de perfiles de pruebas “preconfigurados” sin basarse
en la evidencia cientifica y siempre introduciendo la prueba en exceso con la
idea de que el clinico solicitante borraria las que no eran necesarias en aquel
paciente y en aquella situacion. La realidad parece demostrar que esto no ha
sido asiy los clinicos no han sido conscientes de las consecuencias que este
exceso en la solicitud de pruebas tenia en los costes del sistema sanitario y en
seguridad del paciente. El aflo 2013 el n° de solicitudes urgentes fue menor
debido, probablemente, a la puesta en marcha de un equipo para el analisis de
gases en sangre en la unidad de vigilancia intensiva del Hospital Universitario
Arnau de Vilanova. El incremento de determinaciones en el laboratorio de
urgencias en el aflo 2012 es explicable por la ampliacién de la cartera de
servicios (analisis de liquidos biolégicos por ejemplo). ElI n° de
determinaciones por peticion analitica es un indicador de eficiencia del
proceso que en los afios 2010 y 2011, de nuevo coincidiendo con la puesta en
marcha de SAP, mostrd un claro incremento en relacién a peticiones totales.
Por lo que respecta al laboratorio de urgencias el aumento producido en el
2012 se explicaria por el citado cambio en la cartera de servicios. La cartera de
servicios correspondiente al laboratorio programado varia también en el tiempo,
pero la introduccién o eliminacién de una prueba tiene un impacto minimo en el

conjunto de una cartera con mas de 700 pruebas disponibles.
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Grafico 7 Ratio determinaciones por peticion 2007-2013.
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Con la finalidad de entender mejor el incremento en el ratio
determinaciones/peticiones  en las peticiones no urgentes se analizaron los
datos estratificados en funcion del origen de las peticiones .  El incremento
producido en hospitalizacién y consultas externas fue muy importante tras la
implantacion de SAP, este efecto no se observo en las peticiones de atencién
primaria. El cambio de sistema de informacién del laboratorio pudo influir en la
obtencion de los datos pero en cualquier caso este posible factor de confusion

apareceria en todas las peticiones independientemente de su origen.
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Siguiendo la linea de investigacion del grupo de laboratorios del ICS y las
publicaciones de otros autores (72,87,169) se procedid a calcular ratios entre
pruebas relacionadas . En este caso el indicador refleja tanto eficacia como
seguridad del paciente. Se estudiaron los ratios AST/ALT i FT4/TSH como
indicadores de la aplicacion de algoritmos diagnosticos y VSG/PCR como

indicador de la retirada de pruebas obsoletas.

Gréfico 8 Ratios entre pruebas relacionadas 2007-2013.
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El ratio AST/ALT a nivel global varié poco en el tiempo con un ligero descenso
entre el final y el inicio del periodo (2007-2013), se observa también descenso
en consultas externas del hospital Universitario Arnau de Vilanova y en
atencion primaria a partir de 2010. Resulta sin embargo, dificil establecer una
relacion causa efecto en estas variaciones. Si, podemos afirmar que el
descenso en el ratio coincidid con el grado de implantaciéon de la peticion

electrénica.

Este ratio fue sensiblemente superior a la especificacion propuesta por Larsson
y colaboradores (70). El ahorro anual medio obtenido en determinaciones de
AST en hospitalizacion considerando el precio de catalogo ICS hubiese sido de
44.174 Euros, 56.355 euros en consultas externas y 79.214 en atencion
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primaria. Si comparamos nuestro ratio con los del grupo de laboratorios del ICS
esta fue de 0.82 para hospitales y 0.56 para atencién primaria en 2010 (73) , en
2013 el ratio en atencidn primaria fue de 0.37 (datos propios no publicados)

mostrando del mismo modo que en nuestro caso una tendencia a la mejora.

El ratio FT4/TSH vari6 a lo largo del periodo de estudio aumentando en 2009 y
2010 probablemente como consecuencia del cambio en la solicitud analitica
informatizada vs manual. Se aplicaron medidas correctivas desde el laboratorio
con la revision por parte del facultativo de las solicitudes y la consecuente
aplicacion del algoritmo. Si aceptamos el ratio de adecuacion propuesto por la
bibliografia (70) de 0.25 el ahorro estimado seria de 8.099 euros en
hospitalizacion (considerando 2011-2013, ya que el ratio era adecuado con
anterioridad), de  6.113 en consultas externas y de 14.195 en atencion

primaria

Si comparamos nuestro ratio con los del grupo de laboratorios del ICS este fue
de 0,54 para hospitales y 0,42 para atencién primaria en 2010 (73) , en 2013

el ratio en atencion primaria fue de 0,43 (datos propios no publicados).

Desde el laboratorio se realiz6 una formacion importante sobre el uso correcto
de la VSG por esta razon el ratio VSG/PCR resulta adecuado y esta por debajo
del propuesto como especificaciéon por el grupo ICS (169), no se conocen

referencias para este ratio de otros autores.
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8.2 Discusion estudio analitico de la muestra

Los resultados del estudio previo apuntaban a una reduccién en el nUmero de
errores con la introduccion de la peticion electrdnica, tanto en atencion primaria
(e-CAP) como especializada y hospitalizacion (SAP). Con la finalidad de
confirmar o descartar la relacion existente entre peticion electronica y numero

de errores se disefid el presente estudio analitico.

Se decidi6 estudiar el efecto de la introduccion de SAP porqué dicho programa
se implant6 en una fecha determinada en nuestra area de influencia (1 de junio
de 2010) y esto permitia un estudio antes y después de su implantacion. Esto
no era posible con e-CAP y atencidon primaria ya que este programa se

implant6 de forma progresiva.

El estudio se centré de nuevo en los errores cometidos en la fase preanalitica
al ser esta la que concentra un mayor namero de errores (34,40,53,179,184) vy,
ser estos errores la causa del mayor niumero de efectos adversos relacionados
con dafio temporal y de un porcentaje elevado de aquellos relacionados con

dafio permanente (74).

Se establecieron 4 periodos: Un primer periodo justo antes de la implantacion
del programa informéatico SAP (1 de junio). El segundo en junio de 2010,
inmediatamente después para conocer el efecto a corto plazo. El tercero y el
cuarto periodo se tomaron como representacion del impacto tras la
consolidacion de procesos, se prolongo el estudio a 2013 por el posible efecto
de los recortes sanitarios observado en el estudio descriptivo. Se tomé una
semana de cada periodo y, como el nimero de errores era bajo se incluyeron
la totalidad de las peticiones procesadas. El total de casos estudiados fue de
37.076.

Se realizd una exportacion de datos directamente del sistema informatico del
laboratorio que incluyo los errores producidos. A diferencia de la primera fase
del trabajo, se consideraron por tanto los errores reales producidos y no los

detectados y registrados por el personal de laboratorio (incidencias). Este
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abordaje permite conocer la realidad de la situacion y marca una diferencia con
los estudios publicados y basados en el registro manual de los errores
(147,148,167,180,185,187,192,193).

- Caracteristicas de la muestra (objetivo especifico 2):

La media de edad de los pacientes fue de 54 afios y el 84% se encontraron
entre 15 y 84 afios, como era de esperar al no ser el Laboratorio Clinico ICS

Lleida un centro pediatrico. No se observaron diferencias entre periodos.

Los periodos fueron asimismo comparables en razén de sexo con predominio
de mujeres, como corresponde a la mayor frecuentacion general de estas de

los servicios sanitarios, especialmente en edades avanzadas (194,195).

Centros que realizan la solicitud: El Laboratorio Clinico ICS Lleida da
cobertura a tota la analitica generada por el sistema sanitario publico de
nuestra region sanitaria. Las necesidades de nuestros clientes son pues muy
diversas. El hecho de que un 50% de pacientes correspondan a atencion
hospitalizada confiere un grado de complejidad importante que podria ser un
factor favorecedor de la aparicion de errores de laboratorio como ocurre con
otros errores en seguridad del paciente (7,30). Los centros de atencion primaria
se agruparon en una Unica variable por compartir caracteristicas generales
tanto en el tipo de pacientes atendidos, como de profesionales y sistema

informatico utilizado.

Los servicios solicitantes se agruparon segun sus caracteristicas. Destaca
como ya se ha comentado el pequefio porcentaje que representa la pediatria
en el computo global y el peso del servicio de urgencias (11% del total), siendo
este también por el tipo de paciente atendido mas proclive a la apariciéon de
incidencias (180,184). La medicina de familia supuso un 40% de nuestra
actividad, con la dificultad afiadida de la gran dispersion de estos servicios en
nuestro territorio que dificulta la comunicacién de estos profesionales con el
laboratorio, factor este clave para la buena gestidbn del proceso analitico
(196,197)
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Por lo que respecta a la procedencia del paciente es importante comentar el
elevado grado de descentralizacion de la toma de muestras en el Laboratorio
Clinico ICS Lleida a lo largo del estudio, con un 50,5 % de las peticiones totales
provenientes del ambito de atencién primaria, representando el 61,4% si
consideramos Unicamente el laboratorio programado. El total de centros de
extraccion fue de 136, agrupados segun las diferentes areas basicas de salud
del territorio. Algunos de los centros se encuentran localizados en la propia
ciudad de Lleida pero otros estan situados a una importante distancia del
laboratorio que llega a los 80 km para el centro mas alejado. Este factor afiade
complejidad al proceso ya que estas extracciones descentralizadas quedan
fuera del control directo del personal de laboratorio y , por tanto son realizadas
por un personal dificil de mantener formado y actualizado (179).

Tipo de solicitud: La implantacion de la peticion informatizada supuso un
cambio importantisimo en la gestiébn de peticiones. Se destinaron muchos
recursos economicos y humanos antes y durante su implantacion, efecto
descrito por otros autores (20). En nuestro caso la peticion electronica en
atencion primaria fue progresivamente implantada en los diversos centros a
partir del afio 2008. En el afio 2007 se traspasaban de forma automética los
datos demograficos de los pacientes, pero no lo hacian las pruebas que eran
entradas al SIL del laboratorio por lectura de tarjetas grafitadas. La
implantacion de e-CAP se produjo, como ya se ha comentado en junio de 2010.
La atencidn especializada realiza la solicitud en SAP y la extraccion puede
realizarse en los centros de extraccion de los hospitales o derivarse a atencion
primaria, en este Ultimo supuesto la solicitud se integra en el SIL de laboratorio

via fichero de atencion primaria (e-CAP).

Por tipo de muestra cabe destacar como muestras mayoritarias los tubos de
suero (utilizados para la mayor parte de las determinaciones bioquimicas) y la
sangre total con EDTA como anticoagulante (muestra para la realizacion del
hemograma). En el 70% de las solicitudes procesadas en el estudio se
solicitaba estos tipos de muestra. La orina de 24 horas fue solicitada

Gnicamente en el 2% de las peticiones, pero se trata de una muestra
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especialmente conflictiva y las determinaciones en este tipo de muestras han

sido sustituidas por otras en muchas ocasiones (198,199)
Errores preanaliticos en peticiones:

Los errores en demograficos del paciente implican un riesgo importante en
seguridad del paciente. El estudio preliminar se centré en los errores en
identificaciéon del paciente y se constatd su descenso a medida que se
implantaba la peticion electronica. En esta segunda fase el analisis se centr6
en aquellos errores en identificacion del paciente que habian supuesto la
cancelacion de la peticién por considerarse el error mas grave en seguridad y
no se analizaron aquellos errores detectados por nuestro personal de
secretaria y que pudieron ser corregidos antes de la entrega de resultados al
paciente. El error en identificacion es considerado como una alerta importante y
la punta del iceberg representativa de los posibles errores no detectados (53).
En nuestro caso 5 peticiones debieron ser anuladas sobre las 37.076
estudiadas lo que representdé un 0,01 %, pero cabe recordar que nuestra
especificacion para este indicador es cero, al considerarlo error centinela y uno
de los errores mas graves al que nos podemos enfrentar (80,147,200). En un
estudio realizado por el Colegio Americano de Patélogos (CAP) en 120
instituciones se constaté que uno da cada 18 errores en identificacion del
paciente dio lugar a un evento adverso (201). El grupo de trabajo de la IFCC
(“Laboratory Errors and Patient Safety) plantea especificaciones menos
exigentes situando la especificacion 6ptima en un nimero de errores inferior al
0,4 %, este valor puede ser mas realista para muchos laboratorios pero si
tenemos en consideracion las evidencias en impacto en seguridad del paciente

seria inaceptable.

La edad es un dato muy importante en la interpretacion de los resultados de
laboratorio clinico, ya que en la mayoria de los casos los valores de referencia
varian en funcidn de esta caracteristica del paciente (202,203). Por esta razén
se decidio estudiar el impacto que la informatizacion de la solicitud presentaba
en relacion a esta informacion. En 5 peticiones la edad aparecid6 como no

informada.
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El sexo del paciente es también imprescindible para la interpretacion de
resultados (202,203). Su desconocimiento puede dar lugar a interpretaciones
erréneas y a la repeticion innecesaria de determinaciones. En 41 de las
peticiones analizadas no consté este dato.

El porcentaje de error para edad y sexo no informados fue del 0,12% sobre el
total de peticiones, mas elevado que el hallado por Alsina y col. en un trabajo
multicéntrico realizado en 10 laboratorios (5 de ellos de atencion primaria y 3

de atencidn mixta) en que estos errores supusieron un 0,01%.

El servicio solicitante no fue informado en un 3.5 % de las peticiones, siendo
esta informacion clave para el buen funcionamiento del proceso, ya que su
desconocimiento dificulta o incluso puede imposibilitar la entrega de los
resultados (123). Por otra parte, la comunicacion del personal del laboratorio
con el clinico evita repeticiones innecesarias de pruebas y agiliza la puesta en
marcha de las acciones necesarias en la gestion del paciente, especialmente
por lo que respecta a resultados criticos (128,196,204). Este dato es

sensiblemete superior al 0,12% reportado por Alsina y col. (167).

Otros datos de la peticion como la procedencia del paciente y el centro de
extraccion fueron siempre conocidos ya que nuestro sistema de numeracion de

peticiones incluye estos datos.
Errores preanaliticos en muestras:

De los errores detectados en la primera fase del estudio se eligid dos tipos de
error para su andlisis en la segunda fase. Se presumié que la extraccion o toma
de la muestra correcta debia ser menor en la peticion electronica ya que tanto
SAP como e-CAP contienen elementos facilitadores y los resultados del estudio
preliminar asi lo apuntaban. Por otra parte se tomé como indicador de la
muestra el grado de hemdlisis que no vendria condicionado por el tipo de
solicitud, segun presuncion previa y datos del estudio preliminar. Si la hipo6tesis
del estudio era cierta, los errores en muestra no recibida debian ser menores
en peticion informatizada y no deberia haber diferencias en el grado de

hemolisis.
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Se analizaron los errores producidos en muestras de suero, sangre total EDTA,
plasma citrato para estudios de coagulacién, citrato para VSG, orina de una
miccién, orina de 24h y heces por ser las muestras mayoritarias en el

laboratorio.

Como ya se resalté en la discusion correspondiente al estudio descriptivo, la
comparacion de datos de errores con otros autores resulta extremadamente
dificil, al utilizar los distintos grupos férmulas de célculo diferentes. En octubre
de 2013 se realiz6 en Padua la | Conferencia Internacional de expertos en
indicadores de calidad del laboratorio con la finalidad de harmonizar tanto los
indicadores a utilizar como las férmulas de célculo para obtener los resultados
(170), pero queda mucho camino por recorrer. Una muestra de estas
discrepancias aparece en un trabajo reciente publicado por Michael Cornes
con los resultados de una encuesta realizada en 157 laboratorios del Reino
Unido donde un 51% de estos laboratorios referian el numero de errores a las
muestras solicitadas y el 49% restante lo hacian al nimero de peticiones (205).
El grupo de trabajo de los laboratorios clinicos del ICS ha trabajado con ambas
posibilidades (147,167,183).

El porcentaje de muestras no recibidas sobre peticiones estudiadas se
situé en un 3,9%. Este resultado fue cercano al 3,34% hallado por Lillo y col.
en un estudio realizado en centros de extraccion de atencién primaria (206) y
similar al publicado por Salinas y col. (187) y referido también a atencion
primaria en que el porcentaje de error en los centros estudiados oscilé entre el
1,11 y el 4,47. Estos resultados fueron superiores al 1,30% publicado por
Giménez-Marin y col. (186) para muestras de sangre en un trabajo que incluia
el 41% de peticiones de atencion primaria, 33% de especialistas y un 26%
entre hospitalizacién y urgencias, la menor incidencia de errores en este trabajo

podria ser debida a un registro inferior de los mismos.

Se produjeron 1454 errores por muestra no recibida  que supusieron el 1.9 %
sobre muestras esperadas , sigma de 3,6 (indicativo de un proceso bajo
control pero con amplio margen de mejora). Este resultado es superior a la
especificacion propuesta por el grupo de trabajo de la IFCC (“Laboratory Errors

and Patient Safety) en 2012, para el que el valor éptimo deberia ser inferior al
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0,2% vy seria inaceptable por encima del 0,4%. Se debe resaltar el hecho de
que el grupo de la IFCC plantea la especificacidon en base a un registro de
incidencias y por tanto cabe la posibilidad del infra registro, a diferencia del
presente trabajo en que los datos han sido extraidos directamente del

programa informatico del laboratorio.

De los resultados se desprende que la orina de 24h fue la muestra con mayor
n° de errores en relacion a las muestras requeridas, como ya se desprendia del
estudio previo seguida del tubo de citrato para VSG y la orina de una miccion.
Este hecho puede verse condicionado por el poco valor concedido a los
estudios en orina de una miccion, a la dificultad en la recogida de orina de 24h
y a ser la determinacion de VSG menos frecuente que las determinaciones
solicitadas en los otros tipos de muestra. Otro factor a sefialar como causa de
los errores en la recepcion de orinas pudo ser la falta de informacién a los
pacientes, ya que son ellos quienes la mayoria de los casos deben recoger la
muestra (excepcion los pacientes imposibilitados). El porcentaje de errores
para tubo de coagulacién (1,5%), orina de 24 horas (17,2%), orina de una
miccién (6,5%), tubo de VSG (10,4%) y muestras de heces (5,1%) fue superior
a la especificacion del 0,5% propuesta por el grupo de laboratorios del Institut
Catala de la Salut (183). Comparando estos resultados con los del grupo ICS
(183,187,207), el programa de calidad de la SEQC (174) y el grupo de Salinas
(187), de nuevo la dificultad de comparacion es grande ya que se utilizan
diferentes denominadores: peticiones 0 muestras. Los resultados son
superiores, probablemente por el efecto citado del infra registro de errores.
Tabla 103. En la misma tabla puede observarse el efecto en el Laboratorio,
llama la atencion que las muestras para las que los resultados son mas
similares son el tubo de coagulacion, probablemente como consecuencia de la
percepcion por parte del personal extractor de su importancia en los estudios
preoperatorios y otros y, para las muestras de suero y EDTA que son las mas
comunes. Los resultados resultan mas dispares alli donde se concentran la
mayor parte de los errores, orinas de 24 horas y tubo de VSG, y en que las
determinaciones realizadas tienen en general un menor valor clinico. El tubo de

citrato para VSG dejo de utilizarse en el Laboratorio en julio de 2013, pasando
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a utilizar para esta determinacion el tubo de EDTA, con lo que el nUmero de

muestras no recibidas descendi6 drasticamente.

Tabla 103 Comparacién de los errores preanaliticos por muestra no recibida con otros

trabajos.
Tipo de Grupo ICS SEQC Salinas Estudio Estudio
muestra descriptivo analitico
2013 2006-10 2003-12 2007-13
% peticiones % Muestras
T.coagulacion 0,11 0,525 0,70-0,10 1,3 15
Suero 0,09 0,097 0,44-0,05 0,2 0,3
Orina 24h 0,08 8,4 17,2
Orina miccién 1,37 3,52-3,0 5.4 6,5
EDTA 0,13 0,157 0,65-0,01 0,3 0,4
VSG 0,501 2,8 10,4

El namero de muestras hemolizadas fue obtenido igualmente del propio
sistema informatico del laboratorio y, se basé en el indice hemolitico
proporcionado por los analizadores de bioquimica (Hitachi MODULAR de
Roche Diagnostics y AU5800 de Beckman). La muestra se considero
hemolizada si superaba un indice de 0,5 g/L. El resultado de 0,6% de sueros
hemolizados sobre peticiones procesadas se ajusta a la especificacion del
grupo ICS 2013 (183) y no es comparable con los valores obtenidos por otros
autores o, el estudio descriptivo previo basados en el porcentaje de rechazos
de muestras. Es posible que una muestra presente hemdlisis pero que esta
hemolisis no condicione el rechazo de pruebas al no resultar afectadas las
determinaciones solicitadas, por tanto el porcentaje de hemdlisis sera siempre
superior al de rechazos (208). Este tipo de error fue seleccionado por
considerarse un buen indicador de calidad de la muestra, y por tanto de la
extraccion y ser independiente del tipo de solicitud (208,209).

- Comparacion de los datos demogréficos, la procedenc la de la solicitud
analitica, la procedencia del paciente y el tipo de solicitud entre los

periodos estudiados (objetivo especifico 3):
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El estudio por periodos se realizé con la finalidad de disponer de un marco de
seguimiento de la implantacion de la peticion analitica electronica con el

programa SAP y los errores producidos.

Se compararon las caracteristicas de edad y sexo de la muestra entre
periodos y no se observaron diferencias entre ellos. Se elimina por tanto el
posible factor de confusion en la valoracion de errores por diferencias en los

pacientes atendidos.

La procedencia de las solicitudes analiticas fue comparable entre periodos
por lo que respecta a centro solicitante, a excepcién de un aumento en el
periodo inmediatamente posterior a la implantacion de SAP y mantenido a lo
largo de los afios estudiados en hospital de Santa Maria probablemente debido

a un aumento de complejidad de los pacientes atendidos en dicho hospital.

Por lo que respecta al servicio solicitante se produjo un descenso en las
solicitudes de atencion primaria en favor de las generadas por atencién
especializada al afio y a los tres afios de la puesta en marcha de SAP. La
puesta en marcha del programa SAP permitié una asignacion del servicio mas
correcta, ya que con anterioridad eran contabilizadas como medicina de familia

solicitudes realizadas en realidad por atencion especializada.

Del mismo modo con la puesta en marcha de SAP pudo diferenciarse mejor la
procedencia del paciente . Esta mejor filiaciébn explicaria el incremento de las

solicitudes de urgencias en decremento de las de hospitalizacion.

Por lo que respecta al tipo de solicitud y como era de esperar, las solicitudes
informatizadas aumentan a partir de la puesta en marcha de SAP. Cabe
destacar el incremento de peticiones tipo e-CAP consecuencia del circuito de
solicitud de especialistas. La solicitud de los facultativos especialistas de
consultas externas puede ser atendida en el centro de extraccion situado en el
hospital Arnau de Vilanova o en el centro de extraccion periférico (dmbito de
atencion primaria) del correspondiente centro de salud del paciente. Al ser
atendida en el ambito de atencion primaria la solicitud se incluye en el fichero

e-CAP, SIAP).
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- Relacion de la procedencia de la solicitud analitic  a y la procedencia

del paciente con el tipo de solicitud  (objetivo especifico 4):

Procedencia de la solicitud analitica: Las peticiones de atencidn primaria y
especializada correspondieron mayoritariamente a e-CAP. Como se ha
comentado previamente e-CAP es el programa informatico utilizado en
atencion primaria y las peticiones de atencién especializada a extraer en el
ambito de atencién primaria son derivadas desde SAP a e-CAP. Como era de

esperar, medicina de familia utiliza e-CAP y los servicios hospitalarios SAP.

Por procedencia del paciente 'y, como se desprende de la organizacion, las
muestras del ambito primaria son tipo e-CAP y las muestras de ambito

hospitalario son tipo SAP.

- Relacion de los diferentes periodos estudiados, la procedencia de la
solicitud analitica, la procedencia del paciente y el tipo de solicitud

con los errores preanaliticos  (objetivo especifico 5):

Errores preanaliticos segun periodos:

Errores preanaliticos en peticiones: Los errores en demogréficos
disminuyeron de forma general a partir del periodo inmediatamente posterior a
la implantacion de SAP. Este efecto se intuye en los trabajos publicados por

otros autores, a pesar de no hacer referencia explicita (183,187).

Errores  preanaliticos en muestras: Muestras no recibidas : El periodo
inmediatamente posterior a la implantacion de SAP presentd, en conjunto, el
mayor n° de errores por muestras. Este efecto se observé para todos los tipos
de muestra estudiados, excepto en la orina de una miccion, en que el concepto
de error por muestra no remitida vari6 en el periodo inmediatamente posterior a
la implantacién de SAP, por lo que los errores no resultan comparables antes y
después de la implantacién del sistema. Las muestras de orina de una miccién
se recogen en el laboratorio en dos recipientes, un recipiente seco para las

determinaciones bioquimicas y un recipiente con conservante para cultivo
172



microbiolégico. En el periodo pre SAP en caso de faltar uno de los dos
recipientes las determinaciones se realizaban en el otro, para evitar posibles
contaminaciones bacterianas en el caso de la muestra para cultivo o
interferencias en el caso de las determinaciones bioquimicas esta practica fue
abandonada y consecuentemente el n° de errores por muestra no recibida

aumento.

Es importante recordar que SAP representd en el periodo inmediatamente
posterior a su implantaciéon un 41% de las solicitudes, por tanto el impacto

parece claro al reflejarse en los resultados de errores globales.

Este incremento en el nimero de errores se relacionaria con un aumento en
el nimero de eventos adversos (201) y en resumen en un mayor peligro para la
seguridad del paciente y, puede ser consecuencia del efecto de la curva de
aprendizaje. Las curvas de aprendizaje fueron utilizadas inicialmente en la
industria de aeronaves (TP Wright 1936) para conocer el impacto de la
introduccién de nuevas tareas de los trabajadores en las cadenas de montaje.,
El concepto empez6 a utilizarse en medicina a partir de los afios 80 y hoy es
ampliamente usado en la valoracibn de la introduccibn de nuevos
procedimientos médicos (210,211). El efecto de la curva de aprendizaje ha sido
estudiado en la implementacion de nuevos sofwares y, constatado que el
tiempo necesario para el aprendizaje es superior en los sistemas implantados
en red (212), como es el caso de SAP. Nuestros datos demostrarian la
necesidad de una mejor planificacion de los cambios informaticos para
minimizar riesgos en seguridad del paciente. Parece necesaria la introduccion
de ejercicios de simulacion amplios, del mismo modo que se realizan ante la
introduccion de nuevos procedimientos medicos. Por otra parte cabe recordar
que el requisito de formacion ante el cambio de procesos es recogido por
todos los sistemas de gestion de la calidad, tanto los de caracter general
(EFQM, ISO 9001), como los especificos (1ISO 15189) de laboratorio(213).

Los errores disminuyeron en los afios sucesivos, excepto la estabilizacion en
los detectados en orina de una miccién, por la razdbn ya comentada

previamente. El Ultimo periodo con la peticion electrénica consolidada presento
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el menor n° de errores, se intuye un efecto positivo de la solicitud electrénica

detectado también por otros autores (183,187).

Por lo que respecta a las muestras hemolizadas no se observaron diferencias
entre periodos, como era de esperar al no estar relacionado este tipo de error
con el cambio de solicitud y no haberse implantado acciones al respecto entre
periodos que pudieran modificarlo.

Errores preanaliticos segun procedencia de la solic itud:

Los errores en datos demograficos  fueron mayores en el hospital Arnau.
Probablemente la proximidad al laboratorio y la facilidad de establecer una
comunicacién rapida hacen que se reste importancia a la correcta
cumplimentacion de la solicitud. Al analizar los resultados en funcién del
servicio se observO que de los 5 errores en identificacion del paciente
encontrados 3 pertenecian al servicio de urgencias. Estos datos son similares a
los obtenidos por otros autores (184,200,201,214)

Errores preanaliticos en muestras, muestras no reci bidas: Al estratificar los
errores por centro que realiza la solicitud se observé un mayor numero de
errores en el tubo de coagulacion, la orina de 24 y el tubo de VSG en atencién
primaria que en los otros centros. Este hecho podria estar relacionado con el
valor que se adjudica al resultado de la prueba, distinto en atencion primaria y
consultas externas y/u hospitalizacidon. Al analizar las razones para la solicitud
de una prueba se sabe que no siempre esta solicitud responde a una pregunta
clinica relevante (97). Al estratificar los errores por servicio solicitante  se
observé que los servicios donde se concentraba el mayor numero proporcional
de errores correspondian a medicina de familia y pediatria. ElI efecto en
medicina de familia puede deberse a la menor relacion de los clinicos y
personal extractor con el laboratorio que dificultarian su actualizacién
(72,84,215) y, como se ha comentado en el caso de la influencia del centro
solicitante con las razones para la demanda de prueba. El mayor numero de
errores en pediatria se podria deber a las caracteristicas de los pacientes ya

que en el nifio resulta especialmente dificil la extraccion de muestras y asi
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como la recogida de heces y orinas, especialmente complicada resulta la
recogida de orina de 24h (216).

Errores preanaliticos segun la procedencia del paci  ente:

En nuestra organizacion, los pacientes ambulatorios (medicina de familia,
pediatria u otro) se dirigen en la mayoria de ocasiones a centros de extraccion
correspondientes de atencion primaria. Los centros de extraccion del
Laboratorio clinico ICS Lleida estan desplegados por todo el territorio y
garantizan una gran accesibilidad a la atencién sanitaria. La analitica generada
por atencidén especializada se ha ido derivando a los centros de extraccion de
atencion primaria, de forma gradual como queda reflejado en las caracteristicas
de la muestra. En la fase de andlisis se ha obviado el centro de extraccion, por
entender que las caracteristicas objeto de estudio quedaban reflejadas en la

variable &mbito de extraccion, categoria atencion primaria.

De los 5 errores en identificacion del paciente, 4 se produjeron en el ambito
de urgencias y uno en el de hospitalizacion. Todas ellas correspondieron al
laboratorio de urgencias. Parece pues existir una relacion entre el concepto
“urgencia” y la aparicion de los errores, esta relacién aparece también en otros
trabajos (180,184,200).

Errores por muestras no recibidas : El tubo de coagulacion, la muestra de
orina de 24 horas y el tubo para VSG faltaron mas en atencion primaria. En el
ambito de urgencias no se recogieron muestras de orina de 24h, muestras de
heces ni tubos para VSG. En nuestra organizacion cuando una muestra de
urgencias no es recibida se comunica al solicitante y, si la muestra es remitida
se abre de nuevo la peticion y se procesa. Esto podria explicar el nimero de
errores relativamente bajo en el ambito de urgencias a pesar de la potencial
complejidad del paciente atendido.

Simundic AM, encontré un menor numero de errores en muestras de urgencias
que en muestras de laboratorio programado (0,69% vs 2,14%) y menor
hospitalizados que en pacientes de atencion primaria (1,12% vs 1,36%) (180).
Otros autores sin embargo apuntan a un mayor numero de errores en

urgencias como Giuseppe Lippi con un 0,82% en urgencias vs un 0,06 % en
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pacientes de atencion primaria. Como se ha comentado en otras ocasiones
resulta muy dificil establecer comparaciones dadas las diferentes formas de
calculo de los indicadores. Tanto en el estudio de Simundic AM como en el de
Lippi G, el error méas frecuente fue el rechazo de la muestra por hemdlisis, no
valorado en esta parte del trabajo. La hemodlisis si que se incluyo en el estudio
descriptivo y al comparar los errores globales en muestras, estos fueron

superiores en urgencias que en el laboratorio programado.

Si nos centramos en el ambito de atencién primaria, Lillo i col. estudiaron los
errores de muestras de EDTA, orinas, coagulacion y suero. Encontrando el
mayor numero de errores en muestras de orina, seguidas por las de
coagulacion. Estos resultados coinciden con los nuestros si nos limitamos a las

muestras citadas.

La organizacion actual de los laboratorios tiende a la concentracion de
recursos, esta concentracion aleja a los profesionales del laboratorio de
aquellos que realizan la toma de muestras y hace que mantener la calidad
preanalitica sea realmente un reto (34). Nuestros resultados confirmarian la
mayor incidencia de errores preanaliticos cuando la extraccion tiene lugar por
personal externo al laboratorio referida en la bilbliografia (68). Como se ha
comentado previamente, el 50% de las solicitudes atendidas en el Laboratorio
proceden del ambito de atencién primaria, con un nimero muy elevado de
centros de extraccion periféricos organizados en forma de red y distantes hasta
80 km del laboratorio. A pesar de la gestion de calidad realizada queda patente
que existe oportunidad de mejora. Una estrategia implantada consiste en la
comunicacién de los errores cometidos a los centros y el establecimiento de
comparaciones entre ellos. La eficacia de esta herramienta ha sido también

apuntada por Lillo y col. (206).

Errores preanaliticos segun tipo de solicitud:

La informatizaciébn de los procesos asistenciales habia sido relacionada con
una disminucién de errores en distintos campos de la medicina, especialmente
los relativos a errores de medicacion (24,25,217), en el presente trabajo la

relacion se establecio entre la informatizacién de la solicitud analitica y unos
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errores muy concretos y relacionados con la seguridad del paciente como son
aquellos relacionados con su identificacion y entrega de resultados vy, las
muestras no recibidas que, implican la toma de una nueva de muestra con las
molestias que esto comporta al paciente y el consumo innecesario de recursos

que implica.

Errores preanaliticos en peticiones: Errores enide  ntificacion del paciente:
De los 5 errores detectados, en 4 casos se tratd de solicitud SAP en peticiones
urgentes. No podia ser de otro modo ya que el 100% de las peticiones urgentes
lo eran tipo SAP en el momento de producirse el error. Nuestro porcentaje de
error (0,01%) fue inferior al planteado en una publicacién reciente por Lippi que
lo situaba en un 0,02% en pacientes de atencién primaria y en un 0,03% en
pacientes de urgencias.

El efecto positivo de la informatizacion del proceso de solicitud analitica se
intuia en la primera parte de este trabajo en que se estudiaron las solicitudes
analiticas procesada los afilos 2007 a 2013. En esta primera fase se
consideraron todos los errores producidos y no solo aquellos que supusieron la
cancelacién de la peticion. Se pas6 de un 0,10% en 2007 en que las solicitudes
eran manuales a un 0,03% en 2013 en que el porcentaje de peticion electronica
era del 96%.

Alvarez Lépez publicé un estudio sobre efectividad de la implantacion de un
protocolo de identificacion univoca del paciente con buenos resultados en la
disminucién global de errores pasando de un 5,7 % a un 0,97% en urgentes y
de un 21,5% a un 2,09% en hospitalizacion (200). Sin embargo, este efecto no
se observo en los casos en que la identificacion fue manual (6,9% vs 5,3 en
urgentes y 8,3% vs 9,5 en hospitalizacién. Estos resultados no son
comparables con los nuestros por utilizar una definicion del indicador distinta,
pero si que nos sirven para constatar el papel de la informatizacién del

proceso.

Si nos referimos a otros errores en datos demograficos del paciente (edad y
sexo no informados) o servicio que realiza la solicitud no informado, estos

desaparecieron con la puesta en marcha de la solicitud electrénica. El ambito y
177



centro de extraccion no faltaron en ninguna ocasion al constar en nuestro

codigo de identificacion de peticiones y muestras.

La gestion informatizada de la solicitud analitica parece mejorar el proceso vy,
por tanto, la seguridad del paciente. Aysenur A. y col. cifran, en un estudio
sobre peticiones manuales, en un 32 % el porcentaje de error (193), incluyendo
todo tipo de error en solicitudes. Olivares y colaboradores realizan un estudio
aproximativo al impacto de la informatizacion del proceso en el numero de
errores en solicitud, en funcion del nimero de historias clinicas creadas de
novo en el laboratorio por carecer de datos suficientes para asignarle una
historia previa pasando de un 31,3% antes de la conexion a la base de datos
del hospital a un 7% al final del estudio (218). Gascon y col. estudiaron el
impacto de la implantacion de la solicitud electrénica en la atencion primaria del
Servicio Andaluz de Salud por medio de unas encuestas realizadas a directores
de laboratorio y a profesionales clinicos, ambos colectivos valoraron de forma
positiva el impacto en seguridad del paciente (219). Los errores en
identificacion del paciente descendieron en el 94% de los laboratorios y en el

100% se produjo mejora en otros errores en datos demograficos.

Errores preanaliticos en muestras segun el tipo de solicitud:

Al analizar los errores en funcién del tipo de solicitud (e-CAP, SAP o0 MANUAL)
se observo el mayor porcentaje de errores en peticibn manual en relacién a las
peticiones informatizadas, 1,3% en peticiones manuales, 0,9% en e-CAP y 1%
en SAP respectivamente. Como ya se ha comentado en la primera parte de
esta discusion, la peticion informatizada aporta informacion referida al tipo de
muestra a extraer de forma explicita. En el caso de SAP la peticion incorpora
las etiquetas con los cédigos de barras necesarias y en e-CAP se informa de
los tubos a extraer en forma de listado de muestras. Era por tanto, de esperar
una disminucion en el numero de errores. Esta relacion se intuia del mismo
modo, en la reduccién de errores por muestra no recibida reportada por los
participantes en el programa externo de calidad preanalitica de la SEQC (174)

y el grupo de trabajo del ICS (183). Segun los resultados de la encuesta
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realizada por Gascon y col. el 67% de los laboratorios reportaron mejora en lo

referente a muestras no recibidas (219).

En el presente estudio el tubo de citrato para coagulacion pasé de un
porcentaje de error del 2,3% en peticion manual a 1,8% en e-CAP i a un 0,9%
en SAP. Estos resultados confirmarian una relacién positiva con el uso de
peticién electronica. Si comparamos con los datos del programa externo de
calidad de la SEQC (174) con una reduccion del 0,7% al 0,5% y, asumimos que
en el primer periodo reportado la mayoria de solicitudes debieron ser manuales
y en el segundo una gran parte serian informatizadas, el efecto quedaria
reflejado. Estos resultados son inferiores a los nuestros, pero debemos
recordar que en este programa se recoge el numero de rechazos y en
consecuencia existe un factor de confusion relativo a la introduccion manual del
error. Salinas y col. refieren un claro descenso en el nimero de errores por
muestra de coagulacion no recibida en el periodo 2003-2012 (0,7 — 0,1%), pero
los autores no comentan el posible impacto de la informatizacion del procesos

de solicitud analitica (187).

Los tubos de suero y sangre total EDTA tuvieron un indice de error por
muestra no recibida muy bajo, del el 0,2% manual y e-CAP y el 0,5 % en SAP
para muestras de suero y del 0,2 %, 0,4% y 0,6% para tubos de EDTA en e-
CAP, manual y SAP respectivamente. Superior al referido por Salinas que para
EDTA reportd una disminucion de error de 0,7 al 0,1% y del 0,4 al 0,1 % en el
periodo 2003-2012. Se trata de las muestras mayoritarias en el laboratorio y al
ser solicitadas a la préactica totalidad de los pacientes es dificil que el personal
extractor olvide la muestra. EI nimero de errores tan bajo encontrado en el
Laboratorio en el periodo estudiado dificulta la obtencion de conclusiones sobre

el impacto de la informatizacion.

Por lo que respecta a muestras de orina de 24 horas los errores fueron
mayores en solicitudes manuales que informatizadas, pero la diferencia no fue
estadisticamente significativa. La orina de una miccién present6 un nimero
de errores superior en SAP probablemente por la facilidad de remitir nueva
muestra en pacientes hospitalizados a los que se realiza analitica en muchas

ocasiones a diario y la posibilidad ya comentada de admitir muestras
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procedentes de urgencias en peticiones ya procesadas (el 80% de las
solicitudes de SAP correspondieron a los ambitos de hospitalizacion y

urgencias).

La determinacion de VSG se considera obsoleta como reactante de fase
aguda, habiéndose sustituido por la determinacién de proteina C reactiva, mas
sensible y con respuesta mas rapida a los cambios (220). A pesar de
representar un porcentaje bajo de muestras en el laboratorio, presentd un
elevado porcentaje de error. En el afio 2014 se retiré este tipo de muestra y en
la actualidad esta determinacion se realiza en el tubo de EDTA. El porcentaje
de muestras no recibidas fue mayor en solicitudes manuales que SAP (11,7%
vs 8,3%), indicando de nuevo un valor preventivo de errores en las peticiones
informatizadas, pero la diferencia no resultd estadisticamente significativa. Al
haber abandonado este tipo de muestra muchos laboratorios resulta imposible

comparar resultados.

Las muestras de heces solicitadas fueron solicitadas mayoritariamente por
atencion primaria (e-CAP) el porcentaje de error fue similar y en torno al 5% en
todos los tipos de solicitud. No es posible extraer conclusiones sobre
diferencias respecto a SAP al haberse presentado Unicamente 2 errores en
este tipo de solicitud en todo el tiempo de estudio.

A tenor de nuestros resultados, el impacto en mejora en seguridad del paciente
parece claro por lo que respecta a la identificacion del paciente y el resto de
datos que deben constar en una solicitud analitica (221). A pesar del impacto
positivo en los errores en muestras no recibidas, otros factores, como la
formacion del personal extractor y la comunicacion bidireccional con el

laboratorio, deberian ser considerados.
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9 Conclusiones

Estudio de la poblacion

1. La poblacién asignada al laboratorio se mantuvo en torno a los 375.000
habitantes, con un aumento de la poblacion inmigrada hasta
estabilizarse en 2012. Se produjo un descenso del indice de
envejecimiento y un aumento del indice de sobreenvejecimiento. El

porcentaje de varones fue discretamente superior al de mujeres.

2. El nimero de é&reas basicas de salud y centros de extraccion se
mantuvo constante. Las visitas por habitante y afio en atencion primaria
descendieron, pero aumentaron las solicitudes analiticas por cada 100
vistas. EI nimero de contactos hospitalarios y de pacientes atendidos en

consultas externas descendi6 discretamente.

3. La satisfaccion del cliente clinico oscil6 entre el 8 y 9 sobre 10. La
satisfaccion minima se produjo en el afio 2010 coincidiendo con la
puesta en marcha del programa informatico SAP. La satisfaccion de los

usuarios se mantuvo en torno al 8 sobre 10.

4. La asignacion incorrecta de datos del paciente descendi6 entre los afios

2007 y 2013 pasando de un sigma de 4,6 a un sigma de 5.

5. Los errores en muestras sobre peticiones totales oscilaron entre un 3,4
% en 2009 y un 5,1 % en 2011. Los errores fueron superiores en
muestras de urgencias que programadas. El error que se produjo con

mayor frecuencia fue el de muestra no remitida.

6. El coste por personal prueba descendié pasando de 0,75 € en 2007 a
0,61€ en 2013. El coste en reactivos pasé de 0,91 € en 2007 a 0,84 €
en 2013.
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7. El nimero de solicitudes analiticas por 1000 habitantes descendio

discretamente.

8. El nimero de determinaciones por peticion aumenté entre 2007 y 2013,

tanto en el laboratorio de urgencias como en el programado.

9. Estableciendo una mejora en la demanda analitica de nuestra area es
posible un ahorro importante en el gasto sanitario correspondiente al
laboratorio.

Estudio analitico de la muestra

10.El 53 % de los pacientes se situé en el grupo de edad entre 15 y 64

afos, con discreto predominio del sexo femenino.

11.El 45% de las solicitudes fueron realizadas en centros de atencion
primaria y el 42 % en el Hospital Universitario Arnau de Vilanova. Un
11 % de las solicitudes provinieron del servicio de urgencias. El 50 % de

las extracciones se realizaron en el ambito de atencion primaria.

12.La solicitud informatizada fue mayoritaria en el conjunto del estudio.

13.Los tipos de muestra mas frecuentes fueron el tubo de suero y el de

EDTA, seguidos de la muestra de orina de una miccion.

14.El numero de errores preanaliticos presentado fue muy bajo en relacién
a las solicitudes procesadas. La muestra que concentrd0 el mayor

namero de errores fue la muestra de orina de una miccion.
15.Los periodos estudiados resultaron comparables respecto a las

caracteristicas demograficas de los pacientes, a la procedencia de las

solicitudes analiticas y a la procedencia de los pacientes.
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16.El uso de la peticion electronica tipo SAP aument6 pasando del 41% en
el periodo inmediatamente post implantacion al 51% a los tres afios. La
peticibn manual paso6 de representar el 70% de las peticiones antes de
la implantacion de SAP a practicamente desaparecer a los tres afios de

su implantacion.

17.La peticidn electrénica tipo e-CAP fue mayoritaria en las solicitudes de
atencién primaria y SAP lo fue en las solicitudes de los hospitales, tanto

en razon de procedencia de la solicitud como del paciente.

18. El periodo inmediatamente posterior a la implantacién de SAP, presento
en conjunto, el mayor numero de errores, para descender en los afios

siguientes.

19. Atencion primaria presentd, en conjunto un mayor numero de errores en
muestras, tanto desde el punto de vista de procedencia de la solicitud,
como de procedencia del paciente.

20.Los errores en identificacidon se ligaron mas al ambito de urgencias.

21.La informatizacion de la solicitud analitica comporté la desaparicién de
los errores por falta de informacién general imprescindible para la
interpretacion y entrega de los resultados.

22.Los errores preanaliticos por muestra no recibida descendieron con la
implantacion de la solicitud informatica, pero otros factores como la
formacion del personal extractor y la comunicacion bidireccional con el

laboratorio, deben ser considerados para su eliminacién.
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Conclusion final:
La informatizacion de los procesos de gestion del laboratorio ha permitido
disponer de datos fiables para la obtencion de indicadores.

El impacto de la informatizacién de procesos del laboratorio clinico, en este
caso la informatizacion de la solicitud analitica, fue positivo una vez

consolidado el proceso.
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10 Implicaciones sanitarias

Repercusiones para los tres niveles de gestion:

A nivel macro , el conocimiento de la poblacion asegurada en cuanto al
consumo creciente de recursos analiticos, puede facilitar las estrategias
de oferta y compra de los mismos por las entidades proveedoras
demandantes, ya sean las hechas desde la atencion primaria de salud o
desde los centros hospitalarios u otros de internamiento y ambulatorios.
Los resultados permiten proponer la adecuacion de la demanda analitica
como oportunidad de contencion del gasto sanitario a la par que supone
una mejora en seguridad del paciente atendido en el sistema de salud.

A nivel de la gestion meso o de centros , el estudio demuestra la
influencia de los cambios organizativos, en este caso la informatizacion
de los procesos preanaliticos, en los resultados obtenidos y su
repercusién en la seguridad del paciente. La disminucién en el nimero
de errores objetivada tras la consolidacion de la informatizacion de las
solicitudes analiticas refuerzan la justificacion de las inversiones
realizadas para llevar a cabo dichos cambios. Asi mismo, los resultados
aconsejan nuevas inversiones en aquellos centros en que se mantengan
peticiones manuales para su informatizacion. Por otra parte se deduce
que la informatizacion de procesos debe ir precedida de una fase previa
de evaluacion del sistema y entrenamiento del personal para establecer
las correcciones oportunas ya en las fases iniciales, que como ha
quedado demostrado en el estudio son las mas sensibles a la

produccion de errores.
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A nivel de microgestion , se deben conocer los puntos criticos y las
consecuencias que todo cambio produce, para poder interpretar
correctamente los resultados analiticos como una ayuda mas para
disminuir la incertidumbre diagnéstica y terapéutica que tienen los
facultativos y que es consustancial con la actividad clinica y la atencion
sanitaria. Una vez consolidado el cambio se debe continuar con la
monitorizacion del proceso mediante los correspondientes indicadores y
establecer las medidas correctivas que se precisen en caso de la
aparicion de desviaciones. La direccion debe actuar de forma proactiva
asegurando la adecuada formacion del personal de nueva incorporaciéon
y facilitando la formacién continua de todo el personal del laboratorio.
Asimismo, la implicacién y formacion de profesionales que intervienen
directamente en las fases preanaliticas, como es el personal de
enfermeria que realiza la toma de muestras en centros situados en
muchas ocasiones fuera del laboratorio, es imprescindible en la

garantia de calidad del proceso.
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ANEXO 1 Indicadores de procesos estratégicos y de s

oporte

PROCESOS ESTRATEGICOS:

Adecuacion de la demanda.

oportunidad

Indicador Significado Formula de calculo
N° Solicitudes Eficiencia N° total solicitudes
analiticas por afio/habitantes area de
habitante influencia
N° Determinaciones | Eficiencia N° Determinaciones analiticas
analiticas por afo/ n° peticiones
peticion
Ratios pruebas Eficiencia- N° deter. AST/NC deter. ALT
relacionadas: seguridad -

N° deter. FT4/N° deter. TSH

Organizacion y gestion de recursos:

AST/ALT
FT4/TSH N° deter. VSG/N° deter. PCR
VSG/PCR
Ahorro por Eficiencia Costes por pruebas realizadas
adecuacion de la de mas en funcion de los
demanda ratios 6ptimos consensuados
en el grupo ICS ylo
bibliografia
PROCESOS SOPORTE:
Indicador Significado Formula de calculo
_ indice de Seguridad Media de las respuestas sobre
5'5’ satisfaccion del percibida satisfaccion global encuesta
% cliente clinico oportunidad cliente clinico
[
©
S
3 indice de Seguridad Media de las respuestas sobre
.g satisfaccion del percibida satisfaccion global encuesta
b= usuario oportunidad | usuario
n
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Anexo 2 Indicadores de procesos clave

PROCESOS CLAVE:

Indicador Significado Foérmula de calculo
S Asignacion Seguridad - 100*(n° peticiones afectadas/
3 incorrecta datos CENTINELA n° peticiones)
g paciente
E q"j (Identificacion)
o <
5 .8 Peticiones Seguridad - 100*(n °peticiones
g b canceladas por CENTINELA afectadas/n® peticiones)
2 o | identificacion
,§ ° incorrecta
= O
© = - . — - —
S 9 Sin asignacion Seguridad 100*(n° peticiones
0 otros datos L afectadas/n® peticiones)
Q e Eficiencia
2 demogréficos
]
§ (edad, sexo,
o servicio)
Indicador Significado Formula de calculo
Muestras Eficiencia- 100*(n° total de muestras
S incorrectas seguridad - afectadas i/n° peticiones)
S oportunidad
o
_c% Muestras no Eficiencia- 100*( n® muestras afectadas /
= recibidas seguridad - n° peticiones)
58 oportunidad Estratificado por tipo de
s 8 muestra
q%_’ = Muestras Eficiencia- 100*( n°® muestras afectadas/
o3 hemolizadas seguridad - n° peticiones)
o ¢ oportunidad Diferenciado para muestras
= ?% de suero
§ 8 Muestras Eficiencia- 100*( n°® muestras afectadas/
5 coaguladas seguridad - n° peticiones)
9 oportunidad Estratificado por tipo de
Q muestra
g Muestras Eficiencia- 100*( n°® muestras afectadas/
insuficientes seguridad - n° peticiones)

oportunidad

Estratificado por tipo de
muestra
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Anexo 3 Informe Comité de Etica en Investigacion

Institut Catala de la Salut
Hospital Universitari
Arnau de Vilanova

De: president del CEIC

A: Dra. Merc¢ Ibarz Escuer

Assumpte: estudi CEIC-1491 titulat: "Impacte de la informatitzacié dels processos del
laboratori clinic en la seguretat del pacient. Experiéncia en el Laboratori Clinic ICS
Lleida"

Benvolguda,

El projecte presentat no s'ajusta al concepte de projecte de recerca contemplat en la LIB (LEY
14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica.), ni el RD d'assaigs clinics (Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos), ni
tampoc a les directrius normatives sobre projectes observacionals en medicina de 'AEMPS
(Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios) que son competéncia del CEIs o
CEICs.

“Segons la memoria de qué disposem, no és un projecte de recerca clinica, ja que no hi ha cap
intervenci6 clinico-médica, no es recullen dades sobre salut ni hi ha presa de mostres de
persones.

Per tant, aquest estudi no entra dins els estudis que requereixen valoracié per part d'un CEIC, ni

és funci6 del CEIC de L’Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida pronunciar-se sobre
aquests tipus d'estudis.

Salutacions,

Joan Antoni Schoenenberger
Lleida, 7 d’agost de 2015

AT Generalitat de Catalunya
¥ Departament de Salut
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Anexo 4 Encuesta satisfaccidon usuarios

oy

boipitel universitari

Laboratori Cinic ICS Lisica

En relscio a la seva visita avui al nostre laboratori
corregir aquells aspectes de la nostra atencio que
Per contestar posi una ¢ ia sev

I
Com considera el temps que ha
esperatavui per fer-se I'extraccio?

En el moment de I'extraccio, li van
preguntar el seu nom?

Les molésties per I'extraccio han
estat:

Com valora el tracte rebut en el
moment de I'extraccio?

Com puntua la satisfaccioglobal de tot
el procés?

Recomanaria aquest centre d'extraccio
a un amic?

Comentaris i suggeriments:

)8 consideri mik

La seva opinid és important !

sol-licitem k

O O
=
V1]
o

O 5= Molt més curt del que esperava
O 4 = Més curt del que esperava

O 3 =Correcte, el que esperava

O 2 =Més llarg del que esperava

1 = Molt més llarg del que esperava

Si
No
No horecorda

5 = Moltes menys de les que esperava
4 = Menys de les que esperava

3 = Les esperades

2 = Més de les esperades

1= Moltes més de les esperades

5 =Moltbo
4=Bo

3 =Correcte

2 =Dolent

1 = Molt dolent

ooo0oo0o0 ooooo0 oDoo o

5 = Excel-lent

4 = Molt bona
3=Bona

2 =Dolenta

1 =Molt dolenta

Si
No

o0 O0oo0Oo0oao

Moltes gracies per la seva col-laboracio!
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Anexo 5 Ejemplo solicitud analitica tipo hoja grafi tada
: ! LABORATORI METGE ADM|SS|O
hospital universitari
arnau de vilanova
Lab. Clinic ICS Lleida
Av. Rovira Roure, 80, 1a planta
25198 Lleida
Tel.: 9737052 28
Fax: 973221775
-
Laboratori
CODIFICACIO DIAGNOSTICS Forma d'omplir
$obSLE8L0S | | w wma -
TPETILEIIS -
TLZELEEZEE | [Towew —
£ ) £ 00 EX O -
e o o o o O
Sérum Coag. VSG SOG Hem s%rum Orina
1S
Tiroides Hepatitis © 64Preumitiquesadults @ < 73 Preoperatori I =
© S50Estud © 57 Control prevacVHB O © T72Prematiquesnens @ © 74 Analibcabasica @@ L
o 51 Control tractament © 58 Control postvac. VHB O < 65 Confrol dishipémia ® o 75Esuddanémia @@ |
Control embaras © S9E hepaltisague @O @@ < 66 Control HTA ® o 8Coholantma @ -
© 521rtim Q@00 O O E0E hepattisrnica @O @@ < 67 Control ditrdfics @ o 81 Control fakeropirica) @ -
© 53 2ntim (OSulvar) @ @ O © 61 Seguiment serd. VB O © E8Pefinefrologe @ @ < T76Est coaguiacic @ @ L
© 54 3rtim ) @® O 62 Segument serdl WHCO < 69 SOG (O'Sullivan) @ © 79 Anticoag ol {Sntror @ =]
Anovulatoris © 63 Pertil bioguimic hepatic @ © 70S0G en gestants (100 3@ Diabetis [
< 55 Confrol inicial Y& © 71S0Genadults(759 @ o 77Confrolanual @@ = ]
© 56 Control periodic @ © 78 Seguiment @ 8 .
_______________________________________________ n
$
Sérum
<o Glucosa ® <O HOLADL ® o IE - Bioquimica orina () ]
© Colesterol total ® O Fenitina @® o CeEA © Tirad'crina O ]
o Triglicérds ® o Cad @® O Alfafetoproteina © Provad'embaras O -
© Urea ® O Fosfat ® o PSA MAU 1a Miccié -
< Urals ® O Potanes totals @® o Cortisol8h =
© Creatinina ® <O Abimina @® o FsH > Orina24 h —
© AST/ALT ® O lonograma Nak) ® © H © Didres* mL/24h ]
< FAlcalina @® © PotainaC reactiva @® o Prolactina ]
© G6T @® © Faclors reumatoides ® © Estradid -
© Bilirubina total ® O Ado @® O Progslerona o
o Femo ® O 1GAM ® O Testosterona O -
Cultius Micobacteris Serologia
© Hemograma @ ©  Exsudat funincules/ Abscessoes < Esput (Ziehl-Neelsen) o Samonella O -
© VSG @ O Exsudat ocular/ conjuntival ©  Orina (Ziehi-Neelsen) © Brucella =
< Temps de profrombina ® O Exsudatdlic <  Cultiu micobacteris o Toxoplasma =
o TP @ O Frobs faringvamigdalar © Rubdola —
< GrupiRH L ) ©  Exsudat vaginal Femtes o Citomegalovirus @ -
© HbAC @ ©  Exsudat vaginal rectal ©  Coprocultiu o lues ( ¢ mm
©  Exsudat uretral © Parasits © HBsAg O g =
© Exsudat nasal © Sangoculta © Epstein Bar O = I==:]
© Esput © Hidatidosi O ¢ =m
Cultius orina Semen o HVWI ) ° =m
Infeccié urinaria (Pediatria) (O <  Cultiu de semen © VHC g -
Urocultiu posttractament (O < Espermiograma © H. Pylor s wm
Scepitainfecciéurinaria O E mm
-
< Altres proves —

No &’admetran peticions senee la signatura i el codi del metge. Es imprescindible emplenar lapartat d'orientecié diagndetica
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Anexo 6 Ejemplo solicitud analitica tipoe -CAP

Insteut Catald Peticlé Analitica o-CAP LTI
a de la Sas LABORATORI CLINIC id. Pet. ICS
ICS LLEIDA
LR

Unitat Productve || Data Petick oTnIng

Tipus Peticis: X Ordinare [ Urpent

Tipus Extraccid: X Normal  [] Preterent
| Uoc d'Extracchd: ABS Dies Resuitat 3
i Programar Extraccléd a partir del:  O7TM 111

MEDICINA DE FAL

v a N

— “ ——
Protocols | Proves sol licitats
PAP21 FUNCIO TIROIDAL: SEGUIMENT
PAPOS HIPERCOLESTEROLEMIA SEGUIMENT
PAPO1 MIPERTENSIO ARTERIAL
0548385 VALPROAY - sérum

Indormackd por NExtractor

el ||
Tubs | Contenidors g I

TUBOO1 (10) BIOQUIMICA TUB DE TAP GROC
TUBOO2 (60) TUB ORINA TAP BLANC 10 ML
TUBO19 (81) FARMACS TUB DE TAP ROIG
TUBOS1 (11) SEROLOGIA TUB DE TAP GROC

Recordeu que Cal portar aquest full el dia de I'extraccio

Phsss t18an

b asenda ruw | e
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Anexo 7 Ejempl o solicitud analitica tipo SAP

LAB PETICIO PROGRAMADA: HOSP

Extraccié de Sang

-+

SRA 00w S
Leste
Hiar i U serstant A ey 80 Vieson

Nom N* MHatdrie

Cdm Ares d' sssisténcia
Data Naix Localitrackd
Serve

Sol oitammt Data Peticid

N* Petickd Deta Exvraccid

N* Petickd SAP

Motiu de consulta

e s e
Contenidors a recollir

Perfils

Estudi anemia Fe M P

Unitat Tractament

#

Institut Catala
de la Salut
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