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ETAPA PREANALITICA

OBJETIVOS
Adquirir conocimientos sobre:
e Requisitos a cumplir por el paciente: necesidad de ayuno, influencia del ejercicio, medicamentos,
estimulantes (alcohol, cigarrillo), horario de la extraccion.
e Correcta identificacion del paciente, del solicitante y de la prueba solicitada.
e Descripcion de la sala de extracciones. Descripcion de los elementos imprescindibles en
extracciones domiciliarias.
e Evitar el deterioro de la muestra mediante los procesos de obtencién, manipulacién transporte y
conservacion.

INTRODUCCION

El tiempo que transcurre entre la realizacién de una peticién por un médico y el andlisis de la
muestra, es lo que conocemos como fase preanalitica.

Son aspectos de maxima importancia para garantizar la calidad preanalitica: la preparacién
correcta del enfermo antes de realizar la toma de muestras, el correcto cumplimiento de las solicitudes
(siendo de vital importancia el diagnoéstico de sospecha, edad y sexo de paciente), la extracciéon y
obtencién adecuada de muestras, la identificacion univoca de las muestras y la peticion analitica, la
preparacion de las muestras para su transporte en condiciones adecuadas (temperatura de
conservacion, tiempo de transporte desde la extraccion hasta llegada a laboratorio), vital en los estudios
de coagulacién y bioquimicos, al igual que el tiempo de centrifugacion.

La fase pre analitica es un componente importante en el proceso de operaciones de un
laboratorio, porque existe una diversidad de variables que afectan el resultado de la muestra de sangre
u otro fluido corporal analizado de un paciente; desde las variables fisiol6gicas hasta los procedimientos
de la toma de muestra.

Los errores que se pueden generar tienen distinta significacion y su deteccién es dificil, algunos
de ellos se descubren en la validacién analitica 6 postanalitica pero otros no se llegan a evidenciar y
generan un perjuicio directo al paciente.

Clasicamente, la fase analitica ha sido siempre la mas controlada ya que en ésta se producian
una gran parte de los errores del proceso. Sin embargo, en la actualidad, con la mejora tecnoldgica, la
fase preanalitica se ha convertido en la mayor fuente de errores en el laboratorio, por lo que los
procesos de mejora continua de calidad deben centrarse fundamentalmente en acciones preventivas y
correctivas en esta fase.

Es responsabilidad del bioguimico que firma el informe garantizar la calidad y confiabilidad de la
informacion que proporciona sobre el estado de salud de una persona a partir de las muestras que
obtiene del mismo y del pedido recibido, y para ello debe controlar todos los procedimientos desde que
recibe la solicitud de andlisis hasta que el médico solicitante recibe el informe correspondiente.

La fase preanalitica del laboratorio clinico se divide a su vez en 2 fases:

* FASE PREANALITICA EXTRALABORATORIO: comprende los procesos de recepcion y validacion del
pedido médico, indicaciones y preparacion y evaluacion del paciente, toma de muestra extralaboratorio
por personal del laboratorio (0 entrenado en el laboratorio), identificacion de la muestra y peticion
analitica, acondicionamiento y transporte de la muestra hasta el laboratorio.

* FASE PREANALITICA INTRALABORATORIO: comprende recepcién y validacion del pedido médico,
indicaciones y preparacion del paciente, toma de muestra intralaboratorio, identificacion de la muestra.

En ambos casos, debe realizarse el registro administrativo de la peticion y muestra que ingresa,
dia, hora, extraccionista, médico solicitante y datos del paciente, distribucion a las areas analiticas del
laboratorio y generacion de alicuotas internas y externas. Es vital mantener la trazabilidad entre muestra
primaria y peticion analitica para lo cual utilizar el sistema con cédigo de barras en pedido y muestra es
de suma utilidad.
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SIGNIFICADO DE LA ETAPA PREANALITICA

Sefiala la importancia de establecer procedimientos uniformes para obtener una muestra de
sangre de calidad analitica y las medidas que garanticen su realizacion cotidiana para beneficio del
control de calidad.

Los problemas de la etapa preanalitica pueden afectar seriamente la exactitud, precision y
tiempo de retorno de los datos de laboratorio. Los efectos adversos de un tiempo de retorno mas
prolongado incluyen retrasos para llevar a cabo las 6rdenes del médico, la obtencién de la muestra y el
transporte de la misma al laboratorio. Se relacionan con el deterioro de la exactitud que es secundario a
la mala obtencion y manejo inadecuado de la muestra (ej.: aumento de los valores séricos de potasio en
las muestras que se dejan durante horas a temperatura ambiente por descuido o también el torniquete
prolongado Yy la extraccion enérgica con jeringa o con tubos al vacio, pueden producir hemolisis y como
consecuencia puede resultar pseudohiperkalemia).

Se deberd implementar en la ideologia del personal clinico la trascendencia que posee la
verificacion de la calidad con que se recibe la materia prima a trabajar.

ERROR PREANALITICO

Diferentes variables contribuyen a que el resultado final sea o no el adecuado: la preparacion del
paciente, las condiciones del paciente antes y durante la obtencion de la muestra, el tiempo del
torniquete, el método de transporte de la muestra al laboratorio, conservacion (tiempo, temperatura,
anaerobiosis) antes y después del transporte, velocidad de centrifugacién en el proceso de separacion
del suero o el plasma (ayuda usar geles separadores y otros aceleradores de la coagulacion).

CARACTERISTICAS DE LOS ERRORES PREANALITCOS

1- Se transmiten directamente al resultado.

2- No son detectados por los controles de calidad Interno y Externo que se aplican en la Etapa Analitica.
3- Solo algunas veces son detectados durante la validacion de resultados.

4- Ocurren adn con excelente instrumental, reactivos de primera calidad, personal operativo muy
eficiente y estrictos controles de calidad.

5- Son muy frecuentes.

6- El notable avance en la calidad y confiabilidad del instrumental y la disponibilidad de métodos
analiticos de alta precision y exactitud generaron la sensacion de que “todo esta bajo control”... es solo
la percepcion de una realidad aparente.

7- En la Etapa Preanalitica, no se observa un avance en calidad y confiabilidad de los procesos como
se ha logrado en la fase analitica.

8- Existe alta probabilidad de que ocurran con frecuencia porque no existe una fuerte gestion de calidad
para controlar los factores preanaliticos que pueden afectar los resultados en grado clinicamente
significativo.

EL PROCESO ADMINISTRATIVO

Desde el momento en que el laboratorio recibe el pedido médico de analisis hasta que el area
analitica del laboratorio recibe la muestra/paciente, se desarrolla un proceso administrativo que debe
llevarse a cabo con rigor para evitar que se produzcan errores. Estos errores son mas dificiles de
identificar que los analiticos, ya que quedan fuera de los métodos clasicos de vigilancia de la calidad en
el laboratorio.

ETAPAS DE LA FASE PREANALITICA

1- Recepcion y registro en el laboratorio de la solicitud médica de analisis.

2- Preparacion y evaluacion del paciente.

3- Extraccion de las muestras en el laboratorio.

4- Obtencion y transporte de muestras obtenidas fuera del laboratorio.

5- Conservacion y transporte de muestras desde el area de obtencién al area de procesamiento.
6- Recepcion y distribucion de las muestras.
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1- RECEPCION Y REGISTRO EN EL LABORATORIO DE LA SOLICITUD MEDICA DE ANALISIS

1.1- VALIDACION DEL PEDIDO: Toda solicitud de analisis bioquimico debe ser validada, a partir
de verificar que esté completa, es decir que contiene todos los datos siguientes:
* |dentificacion del paciente: nombre y apellidos completos, edad, sexo, DNI. Obra Social a la que
pertenece, N° de afiliado.
* Condicion actual: semanas de embarazo, dias del ciclo menstrual femenino (para analisis
hormonales), presencia de fiebre, oxigenoterapia, etc.
* Tipo de peticién: ordinaria o urgente, pues esto condiciona una logistica y respuesta diferente, fecha y
hora de realizacion del pedido.
* Datos del solicitante: médico (firma y sello) y organizacion solicitante. Es vital para comunicarse con el
solicitante.
* Pruebas solicitadas: elegidas en funcion de lo que se necesita averiguar.
* El motivo del pedido: diagnéstico presuntivo, control de eficacia del tratamiento, control de evolucion
de una afeccion (por e€j. grado de recuperacion de una funcién renal), etc. Es vital en la interpretacion de
los resultados por parte del bioquimico informante.
* LETRA LEGIBLE, en todo el pedido de analisis. Es vital para evitar errores que siempre perjudican al
paciente.
* Ficha de datos clinicos o epidemiolégicos, cuando corresponda hacerlo (Ej. en pedidos de serologia
para HIV, durante un brote epidémico, en el estudio de endemias, etc.)

1.2- REGISTRO: Deben registrarse con una clara identificacion, todos los datos del pedido
validado, del médico solicitante y del paciente.

Para mejorar este proceso, recientemente, se ha introducido la peticion electronica desde la
historia clinica informatizada de cada paciente. Evidentemente la informatizacion de la peticién analitica
ha disminuido algunos de los errores que aparecian cuando la peticién era en papel, pero han aparecido
nuevos problemas, como puede ser un aumento del nUmero de magnitudes por peticion, que obligan al
laboratorio a establecer huevos mecanismos de control de este proceso.

El papel del laboratorio en el proceso de la peticién analitica ha cambiado a lo largo del tiempo: si
al principio solo intervenia en el disefio de la peticién y en la definicién de las pruebas y protocolos, ac-
tualmente el laboratorio al implantar distintos indicadores de control de este proceso puede monito-
rizarlo, analizar los resultados y hacer propuestas de mejora para garantizar su calidad.

2- PREPARACION Y EVALUACION DEL PACIENTE

En el caso de los analisis clinicos siempre hay que preparar al paciente antes de tomar una
muestra, en funcion del tipo de muestra y del andlisis a realizar. Por ejemplo, puede ser necesario que
ayune 8 6 12 horas, o que deba suspender su medicacién durante algunos dias, o seguir medidas
higiénicas especiales. El paciente debe recibir claramente las indicaciones previas necesarias para
estar en adecuadas condiciones al momento de obtener la muestra. Al ingresar el paciente al area de
obtencion de muestras, el extraccionista debe valorar si el paciente presenta alguna situacion que
contraindique obtener la muestra, en cuyo caso debe suspender la obtencién, explicar al paciente e
informar al responsable de comunicarse con el médico solicitante. (Ej. Paciente que presenta falta
de ayuno necesario, 0 que acaba de recibir corticoides via intramuscular y se solicita hemograma, etc.)

Para la evaluacion del significado clinico de algunos resultados, debe considerarse la hora y el
dia en que la muestra fue obtenida. Algunas sustancias exhiben variaciones diurnas de importancia. Los
ejemplos mas comunes son el cortisol, hierro, corticosteroides, glucosa, triglicéridos y estriol. Estas
sustancias pueden variar de 30 a 50 % durante el dia.

A menos que se especifique lo contrario, 0 el paciente esté internado 0 sea una urgencia, e€s
mejor obtener las muestras sanguineas de 7 a 9 de la mafiana.

3- EXTRACCION DE LAS MUESTRAS EN EL LABORATORIO

En el momento de tomarle la muestra, el paciente se colocara en la posicion mas adecuada y
coémoda, de manera que facilite la extraccion.

La muestra debe depositarse en envases limpios (y a veces estériles), es preferible que sean
nuevos y desechables. Algunas muestras se degradan facilmente con la luz, en cuyo caso se necesitara
un envase opaco o dejarlo bien envuelvo en un pafio. El recipiente ha de ser adecuado, teniendo en
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cuenta qué va a analizarse, cuanto tiempo va a tardar en llegar al laboratorio (o0 al area de andlisis) y
cdmo va a viajar hasta alli. Respetar los colores del recipiente para cada anticoagulante. Tomar una
cantidad de muestra suficiente para que se puedan realizar por duplicado todas las determinaciones
gue se solicitan, y que reste un remanente para posibles comprobaciones o para nuevos analisis, una
vez estudiados los resultados obtenidos.

3.1- PROCEDIMIENTO GENERAL DE RECOGIDA DE LAS MUESTRAS BIOLOGICAS:

Existen unas reglas generales, validas para cualquier procedimiento de obtencion de las
muestras:

1) Preparar el material necesario para obtener, conservar y transportar la muestra. Cuando
la muestra se recoge en el domicilio del paciente, se agregan recipientes para conservacion y traslado
adecuados.

2) Verificar que la solicitud esta completa y corresponde a la persona indicada.

3) Escribir en el exterior del recipiente el nombre de la persona o el cddigo identificativo. Se
puede hacer pegando una etiqueta identificativa o mediante un rotulador indeleble que escriba sobre
cristal o plastico.

4) Explicar el procedimiento a la persona y pedirle su colaboracion.

5) Obtener la muestra de forma aséptica y recogerla en los recipientes (estériles para
estudios microbiolégicos) adecuados a los analisis a realizar.

6) Comprobar que los datos de la muestra se corresponden con los de la peticién.

3.2- CODIFICACION O ROTULADO DE LAS MUESTRAS:

Una vez realizada la extraccion, los diferentes especimenes deben ser organizados por cédigos
de procedencia para facilitar un reconocimiento rapido y efectivo durante el transporte y posterior
recepcion de estos. Asimismo, deben efectuarse comprobaciones previas al transporte de los
especimenes concernientes sobre todo a una identificacién correcta de los mismos, del impreso de
peticibn y del paciente. Esta buena identificacion puede llevarse a cabo de diferentes formas:
identificacién manual, codigos de barras, etc.

Deben rotularse las muestras antes de ser ingresadas al sistema o al ser derivadas, ya sea con
un nuamero que identifique, o con el nombre del paciente, o las 2 cosas, cada laboratorio debera
establecer la forma de rotulado y ser constante en el mismo. Las muestras deben codificarse
debidamente, de forma que se eviten los errores en la lectura de los numeros y de las letras. Cuando se
toman o se remiten varias muestras juntas, hay que extremar la atenciébn para no confundirse y
rotularlas equivocadamente. Los codigos de barra se leen a través de un lapiz 6ptico y esto contribuye a
disminuir los errores humanos.

Al adherir las etiquetas al tubo de la muestra, hay que colocarlas siempre verticalmente, de
manera que el numero de identificacion quede en la parte superior, a un centimetro aproximadamente
del borde del tapén, para evitar que el lector de codigos la rechace, y sin que obstaculice la vision del
contenido del tubo.

4- OBTENCION Y TRANSPORTE DE MUESTRAS OBTENIDAS FUERA DEL LABORATORIO

Deben considerarse diversos aspectos para un transporte adecuado de los especimenes
sanguineos al laboratorio, los criterios establecidos se determinan con base a las distancias
(distribucion al interior del hospital, o fuera de éste) y la estabilidad del espécimen.

Los especimenes deben ser transportados al laboratorio en el menor periodo de tiempo posible.

Los tubos con sangre deben mantenerse en posicion vertical con el tapdn hacia arriba, esta
posicion promueve la formacion completa del coagulo y reduce la agitacion del contenido del tubo, la
cual a su vez reduce la posibilidad de hemdlisis. EI manejo suave, ayuda a minimizar el dafio a los
eritrocitos.

Deben ser validadas verificando que fueron respetados las indicaciones de obtencion, el estado
y tipo del recipiente utilizado, la cantidad de muestra y el tiempo transcurrido entre la obtencion de la
muestra y su entrega al laboratorio. Para ello debe hacerse una inspeccion fisica de las muestras y su
identificacion, se estima el tiempo transcurrido desde la extraccion y la temperatura a la que han
permanecido las muestras. Aqui se registran las incidencias detectadas, las horas de llegada, peticiones
incongruentes o redundantes, protocolos inadecuados, etc.
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No se deben aceptar muestras que no rednan las condiciones adecuadas segun los analisis a
realizar: cantidad, conservacion (tiempo, temperatura, anaerobiosis, tapén superior, exposiciéon a la luz),
anticoagulantes, ausencia de hemdlisis visible, etc. Proceder de igual forma al momento de recibir las
muestras en el area de procesamiento analitico.

5- CONSERVACION Y TRANSPORTE DE MUESTRAS

La estabilidad de las muestras se define como la capacidad de mantener el valor inicial de las
magnitudes para un periodo de tiempo definido, dentro de limites especificos.

Cuando las muestras llegan al laboratorio hay que seguir manteniendo las mismas condiciones
de tiempo, temperatura y exposicion a la luz que se han exigido durante el transporte.

Después de asegurar que los tubos estan correctamente identificados, se centrifugan (cuando
existan centrifugas en los puntos de extraccién) y se envian en gradillas, de forma ordenada,
identificacion a través de numeros o protocolos y tipo de tubo y en posicion vertical, cuando sea
necesario, asegurar refrigeracion, anaerobiosis, proteccion de la luz, traslado inmediato al area de
procesamiento, etc.

Lo mas importante durante el transporte de las muestras hasta el area de procesamiento es
garantizar que se mantienen sus caracteristicas, evitando que se degrade por la accion de la luz, del
calor o del propio tiempo trascurrido.

Las precauciones y los procedimientos de conservacion variardn en cada caso, segun la
naturaleza de la muestra y los pardmetros que vayan a determinarse en ella. El transporte de las
muestras se realizard en los recipientes y en las condiciones adecuadas, conforme a la normativa, y en
el plazo de tiempo mas corto posible. Suelen usarse contenedores especiales, isotérmicos y opacos
para proteger de la luz y del calor, que se libraran cerrados al profesional del laboratorio encargado de
recogerlos y de registrar su entrada. Siempre manejar las muestras bioldgicas con las precauciones de
bioseguridad

Las principales variables a tener en cuenta durante el transporte son la agitacion, la exposicién a
la luz, la temperatura, el tiempo de transporte, la colocacion de las muestras dentro del recipiente de
transporte, el tipo de embalaje y la identificacién de los mismos.

6- RECEPCION Y DISTRIBUCION DE LAS MUESTRAS

Un caso especial es el de las muestras que son de dificil obtencién y rapido deterioro (LCR,
gases). Se deben trasladar y procesar sin demoras. Si se recibe con demoras, el responsable de la
misma debera dejar constancia escrita del error y asumir la responsabilidad de las posibles
consecuencias. Advertir al médico que los resultados estan afectados por la demora y en qué forma.

Otro caso podria ser un volumen de muestra incorrecto, este criterio de rechazo de muestras es
critico en la determinacién de las pruebas de coagulacion o en la velocidad de sedimentacion globular,
ya que se debe mantener la proporcidn exacta entre el volumen de muestra y el de anticoagulante. Los
tubos de llenado por vacio estan preparados para que el volumen de muestra que entre sea el correcto.
Cuando se llenan los tubos con jeringa debe tenerse mucho cuidado especialmente para las
determinaciones que exigen que esta proporcion sea exacta.

Las muestras que consideramos mal identificadas son aquellas en las que: no coinciden datos
de peticiébn y muestras; no coincide cédigo de barras de peticion y muestras; muestras sin identificar;
dos tubos con el mismo rotulo; no coincide el rotulo del tubo con el de la orden del paciente. Estas
causas seran motivo de rechazo de las muestras, por lo que no se procesaran.

Cuando llegan muestras desde los centros periféricos de extraccion, se expresa en unidades de
tiempo a temperatura fija. Cuando el tiempo méaximo permisible es excedido se deben tomar las
medidas de aviso o bien de rechazo para analizar diferentes pruebas.

¢, COMO SE PUEDE MEJORAR LA EPA?

Realizar acciones de capacitacion, priorizando las areas o niveles donde se generen la mayor
frecuencia de errores y fomentar el didlogo entre el personal del laboratorio para la estandarizacién de
la técnica.

Las normas de seguridad bioldgica pretenden reducir a un nivel aceptable el riesgo inherente a
la manipulacion de material peligroso y son muy rigurosas para los agentes mas peligrosos y menos
exigentes para los que causan problemas de menor entidad.
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Deben ser consideradas como compromisos destinados a conseguir que las personas que
trabajan con agentes infecciosos en los laboratorios estén expuestas al minimo riesgo posible.

Los errores preanaliticos generan un costo econémico alrededor del 10% del costo total del
analisis y siempre provocan un perjuicio al paciente.

En el laboratorio clinico, la calidad de la fase analitica y sus resultados dependen en gran
medida de la fase pre analitica, esta en la actitud de cada uno de nosotros, darle la importancia debida.
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