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Control de Calidad Analitico en el Laboratorio Clinico

IMPORTANCIA DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA LA MINIMIZACION DE ERRORES NO
METROLOGICOS EN LABORATORIOS CLINICOS

1. Introduccién

Ellaboratorio clinico moderno se ha consolidado como uno de los componentes mas criticos dentro del sistema
de salud, ya que proporciona informacion objetiva y cuantificable que sustenta la mayoria de las decisiones
médicas. Diversos estudios indican que mas del 70% de los diagndsticos, tratamientos, seguimientos clinicos y
decisiones terapéuticas se basan, en mayor o menor medida, enlos resultados generados por el laboratorio. Esto
implica que cualquier desviacion enla calidad de dichos resultados puede impactar directamente en la seguridad
del paciente, enla eficacia del tratamiento y en la eficiencia del sistema sanitario en su conjunto. En este sentido,
el laboratorio deja de ser un drea meramente operativa para convertirse en un elemento estratégico dentro dela
atencidn clinica.

No obstante, es importante comprender que la confiabilidad de los resultados de laboratorio no depende
Unicamente de factores técnicos como la precisidén de los equipos, la calibracién de los instrumentos o la
validacion de los métodos analiticos. Si bien estos aspectos metroldgicos son esenciales y constituyen la base
cientifica de la medicion, en la practica se ha demostrado que una proporcién significativa de los errores que
afectan el resultado final tiene su origen en factores ajenos a la medicion propiamente dicha. Estos errores,
denominados errores no metroldgicos, estan relacionados con fallas en los procesos, en la gestidn, en la
comunicacion, enlamanipulacion de muestras o enla toma de decisiones humanas.

Los errores no metroldgicos pueden manifestarse en cualquiera de las etapas del proceso del laboratorio clinico.
Enlafase preanalitica, por ejemplo, puedensurgir problemas asociados alaidentificacidonincorrectadel paciente,
errores en la toma o conservacion de la muestra, o condiciones inadecuadas de transporte. Durante la fase
analitica, aunque se trate de la etapamas controlada desde el punto de vista técnico, también pueden presentarse
errores vinculados a la manipulaciéon inadecuada de reactivos, incumplimiento de procedimientos, o falta de
competencia del personal. Finalmente, en la fase postanalitica, los errores pueden estar relacionados con la
transcripcién incorrecta de resultados, la validacion inadecuada de los datos o fallas en la comunicacion de los
informes al personalmédico.Lomas critico es que muchos de estos errores no siempre son evidentes nifacilmente
detectables, lo que incrementa el riesgo de que pasen desapercibidos y generen consecuencias clinicas
relevantes.

Lasimplicancias de estos errores pueden ser gravesy abarcan desde diagndsticos erréoneos hastalaindicacionde
tratamientos innecesarios o incluso perjudiciales para el paciente. Asimismo, pueden provocar retrasos en la
atencion médica, repeticion de andlisis, incremento de costos operativos y pérdida de confianza en el laboratorio
por parte de los profesionales de la salud. Por esta razon, el enfoque tradicional centrado exclusivamente en el
control analitico resultainsuficiente para garantizarla calidad global del servicio de laboratorio. Se hace necesario,
por tanto, adoptar unavision mas amplia e integrada que contemple todos los procesos involucrados.

En este contexto, laimplementacion de un Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC) basado enlanormalSO 15189
se presenta como una herramienta fundamental para abordar de manera sistematicay estructuradala prevencion
y control de los errores no metroldgicos. Esta norma internacional estd especificamente disefiada para
laboratorios clinicosy combinarequisitos técnicos con principios de gestidn de calidad, promoviendo un enfoque
basado enprocesos, lagestion deriesgos, lamejora continuay el aseguramiento de lacompetencia del personal.
A diferencia de otros estandares, la ISO 15189 pone un énfasis particular en la seguridad del paciente y en la
confiabilidad integral de los resultados.

La aplicacion de un SGC conforme a esta norma implica no solo la documentacién de procedimientos, sino
también laimplementacion de mecanismos efectivos de control, seguimiento y mejora de todos los procesos del
laboratorio. Estoincluye la estandarizacién de actividades, la capacitacién continua del personal, la evaluacién de
riesgos en cada etapa del proceso, la gestion adecuada de los recursos, y laimplementacion de indicadores de
desempefo que permitan monitorear la calidad del servicio. De esta manera, el laboratorio puede identificar de
forma proactiva las posibles fuentes de error y establecer acciones preventivas antes de que estos se
materialicen.

El presente documento tiene como propdsito desarrollar de manera detallada la importancia del Sistema de
Gestion de la Calidad en la minimizacion de los errores no metroldgicos en el laboratorio clinico. Para ello, se
analizaran en profundidad las distintas fases del proceso (preanalitica, analitica y postanalitica), identificando los
principales riesgos asociados a cada una y describiendo cémo un SGC eficaz permite controlarlos. Asimismo, se
incorporaran ejemplos practicos que facilitenlacomprension de los conceptosy su aplicaciéon enentornosreales,
con el objetivo de proporcionar una vision clara, estructurada y aplicable parala mejora continua de la calidad en
loslaboratorios clinicos.
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2. Enfoque de 1alSO 15189 hacia la gestion de errores

La ISO 15189 es una norma internacional concebida especificamente para laboratorios clinicos, cuyo propdsito
principal es asegurar que los resultados emitidos sean técnicamente validosy clinicamente Utiles. Paraello, integra
de manera equilibradarequisitos técnicos —relacionados con la ejecucion de los anélisis— y requisitos de gestion
—orientados ala organizacion, control y mejora de los procesos—. A diferencia de otras normas como la ISO/IEC
17025, cuyo enfoque estd mas centrado en la competencia técnica y la trazabilidad metroldgica, la ISO 15189
incorpora de forma explicita la dimension clinica, es decir, el impacto que tienen los resultados en la salud y
seguridad del paciente. Este enfoque hace que lagestionde la calidad en el laboratorio clinico no se limite a “medir
bien”, sino a “generarinformacion confiable parala toma de decisiones médicas”.

Uno delos pilares fundamentales de esta norma es el enfoque basado enla gestion de riesgos. Tradicionalmente,
muchos laboratorios han operado bajo un modelo reactivo, en el cual las acciones de control se activan una vez
que el erroryahaocurrido. Sinembargo, lalSO 15189 propone un cambio conceptualimportante hacia un enfoque
preventivo. Estoimplica que el laboratorio debe anticiparse alos posibles errores mediante el andlisis sistematico
de sus procesos, identificando aquellas actividades o etapas donde existe mayor probabilidad de falla o mayor
impacto en el resultado final. Este andlisis permite establecer controles operacionales, puntos de verificaciony
medidas preventivas que reduzcan significativamente la ocurrencia de errores, especialmente aquellos de tipo no
metroldgico que suelen ser mas dificiles de detectar.

Enla practica, este enfoque se traduce en la necesidad de mapear todos los procesos del laboratorio —desde la
solicitud del andlisis hasta la entrega del informe— y evaluar los riesgos asociados a cada uno. Por ejemplo, enla
fase preanalitica, el laboratorio puede identificar como punto critico la correcta identificacion del paciente y
establecer controles como eluso de codigos de barras, doble verificacion o sistemas informaticos integrados. De
esta manera, la gestion de riesgos deja de ser un concepto tedrico y se convierte en una herramienta operativa
paralatoma de decisiones dentro dellaboratorio.

Otro aspecto clave que la norma enfatiza es la competencia del personal. La ISO 15189 establece que todas las
actividades deben ser realizadas por personal debidamente calificado, lo que implica no solo contar con
formacién académica adecuada, sino también con entrenamiento especifico, evaluacién de desempefio y
autorizacion formal para ejecutar determinadas tareas. Esto es particularmente relevante en la prevencion de
errores no metroldgicos, ya que muchas fallas en el laboratorio estan relacionadas con la falta de capacitacion, la
interpretacionincorrecta de procedimientos o la ejecuciéninadecuada de tareas. Un sistema robusto de gestion
de lacompetencia permite asegurar que cada persona comprenda claramente surol, sus responsabilidades y las
implicancias de su trabajo enla calidad del resultado final.

La gestidon documental constituye otro elemento esencial dentro del enfoque de la norma. La ISO 15189 requiere
que todos los procesos del laboratorio estén documentados mediante procedimientos, instructivos y registros
claramente definidos, controlados y actualizados. Esto garantiza que las actividades se realicen de manera
estandarizada, reduciendo la variabilidad operativa y minimizando la probabilidad de errores. Ademas, una
adecuada gestion documental facilitala capacitacion del personal, la auditoria de los procesos y la trazabilidad de
las actividades realizadas. En este sentido, los documentos no deben ser vistos como una carga administrativa,
sino como herramientas fundamentales para asegurarla coherenciay repetibilidad de los procesos.

La trazabilidad de la informacidn es otro componente critico en la gestion de errores. La norma exige que el
laboratorio sea capaz de reconstruir todo el recorrido de una muestra, desde su recepcion hasta la emision del
informe final. Esto incluye la identificacion del paciente, las condiciones de la muestra, los equipos utilizados, los
reactivos empleados, los resultados obtenidosy las personas que intervinieron en cada etapa. Esta capacidad de
trazabilidad no solo es importante para fines de control y auditoria, sino también para la investigacién de
incidentes, ya que permite identificar con precision en qué punto del proceso se produjo un errory cuales fueron
sus causas.

Asimismo, la ISO 15189 promueve de manera activa la mejora continua como un mecanismo permanente de
optimizacion del sistema. Esto se logra mediante la implementacion de auditorias internas, el seguimiento de
indicadores de desempenfio, lagestidnde no conformidadesy laaplicacionde acciones correctivasy preventivas.
A través de estos mecanismos, el laboratorio puede evaluar de forma periddica la eficacia de sus procesos,
identificar oportunidades de mejoray asegurar que los cambios implementados generen resultados sostenibles
en el tiempo. La mejora continua no se limita a corregir errores, sino que busca elevar progresivamente el nivel de
calidad del servicio.

Desde una perspectiva critica, uno de los aportes mas significativos de la ISO 15189 es su enfoque sistémico en la
gestion de errores. La norma reconoce que los errores en el laboratorio no deben ser interpretados como fallas
individuales aisladas, sino como manifestaciones de debilidades en el sistema. Esto representa un cambio cultural
importante, ya que desplaza el enfoque punitivo centrado en las personas hacia un enfoque analitico centrado en
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los procesos. Enlugar de buscar culpables, el laboratorio debe investigar las causas raiz de los errores, identificar
las fallas del sistema que los originaron y establecer acciones que prevengan surecurrencia.

Este enfoque permite construir una cultura de calidad basada en la confianza, el aprendizaje y la mejora continua,
donde el personal se siente motivado a reportar errores e incidentes sin temor a represalias. Como resultado, el
laboratorio no solo mejora su desempefio técnico, sino que fortalece su capacidad de adaptacion, innovaciony
respuesta ante situaciones complejas, contribuyendo de manera efectiva a la seguridad del paciente y a la
excelencia enlaatencion sanitaria.

3. Evaluacion critica de los errores no metrologicos

Los errores no metroldgicos constituyen una de las principales fuentes de fallas en el laboratorio clinico, y su
relevancia radica en que afectan directamente la validez del resultado sin estar relacionados con el proceso de
medicién en si. Es decir, pueden ocurrir aun cuando los equipos estén correctamente calibrados, los métodos
hayan sido validados y los controles de calidad analiticos se encuentren dentro de los limites aceptables. Estos
errores estan asociados principalmente a factores humanos, organizacionales, logisticos y de comunicacién, lo
que los convierte en eventos complejos de gestionar y, en muchos casos, subestimados dentro de los sistemas
tradicionales de control de calidad.

Desde unaperspectiva critica, los errores no metroldgicos representan una debilidad estructural del sistema sino
son abordados mediante un enfoque integral de gestion. A diferencia de los errores analiticos, que suelen ser
detectados mediante controles internos o ensayos de aptitud, los errores no metroldgicos pueden pasar
desapercibidos, ya que no necesariamente generan resultados “fuera de rango” o inconsistentes desde el punto
de vista técnico. Esto implica que un resultado puede ser perfectamente correcto en términos analiticos, pero
completamente invalido desde el punto de vista clinico, lo cual representa unriesgo significativo parala seguridad
delpaciente.

Una de las caracteristicas mas relevantes de los errores no metroldgicos es su alta frecuencia. Diversos estudios
han demostrado que la mayoria de los errores en el laboratorio clinico se concentran en las fases preanalitica y
postanalitica, donde predominan este tipo de fallas. Esto se debe a que estas etapas involucran multiples
actividades manuales, interaccion entre diferentes actores (pacientes, personal de enfermeria, médicos,
técnicos) y condiciones variables que incrementan la probabilidad de error. En contraste, la fase analitica suele
estar mas automatizaday controlada, lo que reduce laincidencia de errores metrolégicos.

Otra caracteristicaimportante esla dificultad para su deteccion. A diferencia de los errores analiticos, que pueden
evidenciarse mediante desviaciones en los controles de calidad, los errores no metroldgicos no siempre generan
sefiales de alerta dentro del sistema. Por ejemplo, una muestra mal identificada puede ser procesada sin
inconvenientes y generar un resultado aparentemente coherente, sin que exista ningun indicador técnico que
evidencie el error. Esto hace que su identificacion dependa, en muchos casos, de controles administrativos,
revisiones cruzadas o incluso de la sospecha clinica delmédico tratante.

El impacto de estos errores es particularmente significativo. Un error no metrolégico puede invalidar
completamente unresultado que, desde el punto de vista técnico, es correcto. Esto implica que todo el esfuerzo
analitico realizado carece de valor si el proceso global no fue adecuado. Las consecuencias pueden incluir
diagndsticos erréneos, tratamientos inapropiados, repeticion de andlisis, incremento de costosy, en casos mas
graves, dafio al paciente. Porestarazon, la gestion de estos errores debe ser considerada una prioridad dentro del
sistema de calidad del laboratorio.

Asimismo, los errores no metroldgicos presentan una fuerte dependencia del factor humano. Elementos como la
capacitacion del personal, la experiencia, el nivel de atencidn, la carga de trabajo, el estrés laboraly la claridad de
los procedimientos influyen directamente en la probabilidad de ocurrencia de estos errores. Por ejemplo, un
personal sobrecargado o insuficientemente entrenado tiene mayor probabilidad de cometer errores en la
identificacion de muestras, en el registro de datos o en lainterpretacion de instrucciones. Esto pone en evidencia
la necesidad de gestionar no solo los procesos, sino también las condiciones en las que el personal desempena
sus funciones.

Para comprender mejor la naturaleza de los errores no metroldgicos, resulta Util analizar un ejemplo practico.
Supongamos que un laboratorio clinico realiza la determinacion de glucosa en sangre utilizando un analizador
bioguimico debidamente calibradoy validado. El equipo funciona correctamente, los reactivos estan dentrode su
fecha de validez y los controles de calidad indican que el sistema esta bajo control. Desde el punto de vista
metrolégico, no existe ninguna falla en el proceso de medicion.

Sin embargo, durante la fase preanalitica, se produce un error en la identificacion del paciente. La muestra de
sangre fue tomada correctamente, pero se etiquetd con los datos de otro paciente debido a una confusién en el
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momento delatoma. Comoresultado, el andlisis se realiza sobre unamuestravalida, pero asociadaaunaidentidad
incorrecta.

En este escenario, el resultado obtenido es técnicamente correcto, ya que refleja con precision la concentracion
de glucosa en la muestra analizada. No obstante, desde el punto de vista clinico, el resultado es completamente
invalido, ya que no corresponde al paciente al que se le asigna. Esto puede llevar a decisiones médicas erréneas,
como la administracion innecesaria de insulina o la omisiéon de un tratamiento requerido, con consecuencias
potencialmente graves parala salud del paciente.

Este ejemplo pone en evidencia un aspecto fundamental: la calidad del resultado de laboratorio no depende
Unicamente de la exactitud de la medicion, sino de la integridad de todo el proceso. Cada etapa —desde la
identificacion del paciente hasta la entrega del informe— debe estar correctamente controlada para garantizar
que el resultado final sea confiable y Util. En este sentido, la gestion de los errores no metroldgicos requiere una
vision sistémica, en la que se analicen las interacciones entre procesos, personas y recursos, y se implementen
controles que aseguren la coherenciay trazabilidad de todalainformacion.

Enconclusion, laevaluacion criticadelos errores no metroldgicos permite comprender que estosrepresentanuno
de los mayores desafios en la gestion de la calidad del laboratorio clinico. Su alta frecuencia, dificultad de
deteccidn e impacto potencial hacen imprescindible su abordaje mediante un Sistema de Gestion de la Calidad
robusto, que no solo controle la medicidn, sino que garantice la calidad de todo el proceso analitico.

4. Fase Preanalitica: la etapa mas critica

La fase preanalitica comprende todas las actividades que se desarrollan desde el momento en que se solicita un
estudio de laboratorio hasta que la muestra esta lista para ser analizada. Este conjunto de procesos incluye la
correcta solicitud del examen por parte del médico, la adecuada preparacion del paciente (como ayuno,
suspension de medicamentos o condiciones especificas), la toma de muestra, su identificacion, el transporte
hacia el laboratorio y finalmente surecepciony verificacion. Cada una de estas etapas es esencial para garantizar
que lamuestra searepresentativay adecuada para el andlisis solicitado.

Estafase es consideradalamas criticadentro del proceso total dellaboratorio clinico debido ala gran cantidad de
variables que intervieneny, principalmente, a la participacion de multiples actores. No solo interviene el personal
dellaboratorio, sino también médicos, enfermeros, flebotomistas eincluso el propio paciente. Esta diversidad de
participantes aumenta la complejidad del control del proceso, ya que no todos operan bajo los mismos
estandares, procedimientos o niveles de capacitacidon. En consecuencia, el riesgo de error se incrementa
significativamente sino existe una adecuada coordinaciony estandarizacion de las actividades.

Desde una perspectiva sistémica, la fase preanalitica representa el punto de mayor vulnerabilidad del proceso, ya
que cualquier error cometido en esta etapa no puede ser corregido posteriormente en la fase analitica. Es decir,
una muestra mal tomada, mal identificada o mal conservada generara resultados invalidos, independientemente
de la precision del equipo o del método utilizado. Por esta razon, el control de esta fase es fundamental para
asegurar la calidad global delresultado.

4.1Principales errores

Dentro de la fase preanalitica, existen diversos tipos de errores que se presentan con alta frecuenciay que tienen
unimpacto directo enlavalidez delresultado. Uno delosmas comunes eslaidentificacidnincorrecta del paciente,
gue puede ocurrir cuando no se verifica adecuadamente la identidad antes de la toma de muestra. Este tipo de
error es particularmente critico, ya que compromete completamente la trazabilidad del resultado.

Otro error frecuente es el etiquetado erroneo de las muestras, que puede implicar la asignacién de datos
incorrectos o la ausencia de informacién esencial. Asimismo, el uso de recipientes inadecuados —por ejemplo,
tubos conanticoagulantesincorrectos o materialesno compatibles conelanalisis— puede alterarlas propiedades
delamuestray afectarlosresultados.

El transporte en condiciones incorrectas también constituye una fuente importante de error. Factores como la
temperatura, el tiempo de traslado y la exposicion ala luz pueden modificar la estabilidad de los analitos. De igual
manera, un tiempo excesivo entre la toma de muestra y su andlisis puede provocar degradacion o cambios en la
composicidn de lamuestra, afectando la exactitud del resultado.

Todos estos errores tienen en comun que no estan relacionados con el proceso analitico en si, sino con la gestidn
del proceso previo, lo que los convierte en errores no metroldgicos de altarelevancia.

4.2 Ejemplo practico
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Para ilustrar laimportancia de esta fase, consideremos el caso de la determinacion de potasio sérico, un analisis
clinico critico que requiere condiciones especificas para su correcta medicion. Entre los requisitos se encuentran
el ayuno previo del paciente, una técnica de toma de muestra adecuada que evite la hemdlisis, y un transporte
rapido hacia el laboratorio.

Si durante la toma de muestra se aplica una técnica inadecuada —por ejemplo, el uso excesivo de presion, una
aguja de calibre inapropiado o unamanipulaciénbrusca del tubo— puede producirse hemdlisis, es decir, laruptura
delos eritrocitos. Como consecuencia, el potasio intracelular selibera al suero, generando un aumento artificialen
laconcentracion medida.

En este escenario, el equipo analitico puede funcionar perfectamente y el método puede estar completamente
validado, pero el resultado reportado serd falsamente elevado. Esto puede llevar a un diagndstico erréneo de
hiperpotasemiay, enconsecuencia, alaimplementacidn de tratamientos innecesarios o incluso peligrosos para el
paciente. Este ejemplo demuestra claramente que un error enlafase preanalitica puede comprometertotalmente
la utilidad clinica del resultado.

4.3 Aplicaciondel SGC

Laimplementacionde un Sistemade Gestionde la Calidadbasado enlalSO 15189 permite establecer mecanismos
efectivos de control sobre la fase preanalitica. Uno de los elementos fundamentales es la estandarizacion de los
procedimientos, mediante la elaboracion de documentos claros que definan paso a paso cada actividad, desde
la preparacion del paciente hastalarecepcién de lamuestra.

La capacitacion del personal es otro componente clave. Asegurar que todos los actores involucrados
comprendan la importancia de su rol y ejecuten correctamente sus tareas reduce significativamente la
probabilidad de error. Esto incluye no solo al personal del laboratorio, sino también a quienes realizan la toma de
muestra en otros servicios.

Asimismo, el SGC promueve la entrega de instrucciones claras al paciente, lo que contribuye a una adecuada
preparacion previa al andlisis. Por ejemplo, indicaciones especificas sobre ayuno, ingesta de liquidos o suspension
de medicamentos pueden marcar la diferencia enla calidad de la muestra.

La implementacion de sistemas de trazabilidad, como el uso de cddigos de barras o sistemas informaticos
integrados, permite asegurar la correcta identificacion de las muestras y el seguimiento de todo el proceso. Esto
facilita la deteccion de errores y lainvestigacion de incidentes, fortaleciendo el control del sistema.

4.4 Evaluacion critica

Uno de los principales desafios enla gestion de la fase preanalitica es que el laboratorio no siempre tiene control
directo sobre todas las actividades involucradas. En muchos casos, la toma de muestra se realiza en servicios
externos o en unidades clinicas que no dependen directamente del laboratorio, lo que dificulta la aplicacion
uniforme de los procedimientos.

Por esta razdn, resulta fundamental establecer acuerdos formales con los servicios externos, en los cuales se
definan claramente las responsabilidades, los requisitos técnicos y los criterios de calidad. Estos acuerdos
permiten alinear las practicas y asegurar que todos los actores trabajen bajo los mismos estandares.

La realizacidén de auditorias, tanto internas como externas, constituye otra herramienta clave para evaluar el
cumplimiento de los procedimientos y detectar oportunidades de mejora. A través de estas evaluaciones, el
laboratorio puede identificar desviaciones, analizar sus causasy establecer acciones correctivas.

Finalmente, laimplementacion de indicadores de desempefio especificos para la fase preanalitica —como tasas
de rechazo de muestras, errores de identificacion o tiempos de transporte— permite monitorear de manera
objetivala calidad del proceso. Estos indicadores facilitan la toma de decisiones basada en datos y contribuyen a
lamejora continua del sistema.

En conclusion, la fase preanalitica es la etapa mas critica del proceso del laboratorio clinico debido a su alta
vulnerabilidady alimpacto significativo de los errores asociados. Su adecuada gestidn, apoyada enun Sistemade
Gestion de la Calidad robusto, es esencial para garantizar la confiabilidad de los resultados y la seguridad del
paciente.
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5. Fase Analitica: control técnico y humano

La fase analitica corresponde al momento en el cual se realiza la medicidn propiamente dicha sobre la muestra,
utilizando equipos, reactivos y métodos previamente validados. Esta etapa suele considerarse la mas controlada
dentro del proceso del laboratorio clinico, debido a la implementacidn de sistemas automatizados, controles de
calidad internosy externos, y estrictos procedimientos técnicos. Sin embargo, es un error asumir que por ello esta
exenta de fallas. Si bien los errores metroldgicos suelen ser menos frecuentes en esta fase, los errores no
metrolégicos contindan presentes y pueden comprometer significativamente la validez de los resultados.

En estaetapa, lainteraccion entre el componente técnico y el factor humano es especialmente relevante. Aunque
los equipos modernos estan disefados paraminimizar laintervencién manual, la correcta operacion, supervisione
interpretacion de los resultados dependen directamente del personal. Por lo tanto, la fase analitica no solo debe
entenderse comoun proceso técnico automatizado, sino como unsistemaintegrado en el que lacompetenciadel
personaly la gestion adecuada de los recursos jueganun papel determinante.

5.1Errores comunes

Entre los errores no metroldgicos mas frecuentes en la fase analitica se encuentra el uso incorrecto de reactivos.
Esto puede incluir el empleo de reactivos vencidos, mal almacenados o preparados de forma inadecuada. Estos
factores pueden alterarlareaccién quimica esperaday generar resultados erroneos, incluso si el equipo funciona
correctamente.

Lafaltade mantenimiento delequipo es otro aspecto critico. Aungue los instrumentos pueden estar calibrados, un
mantenimiento inadecuado puede afectar su desempefno, generando resultados inconsistentes o poco
confiables. Asimismo, los errores en la preparacion de muestras, como diluciones incorrectas, mezclas
inadecuadas o contaminacion cruzada, pueden introducir sesgos significativos enlos resultados.

El registro incorrecto de datos también constituye un error relevante. Esto puede ocurrir durante la transcripcion
manual deresultados, laconfiguraciénincorrecta de parametros en el sistemao lafaltade verificacién de los datos
generados. Este tipo de error es particularmente critico, ya que puede pasar desapercibido si no existen
mecanismos de control adecuados.

5.2 Ejemplo practico

Parailustrarcémolos errores no metroldgicos pueden afectarla fase analitica, consideremos el caso de unensayo
que requiere la preparacion de una curva de calibracion. Este procedimiento es fundamental para asegurar la
exactitud de los resultados, ya que permite establecer la relacion entre la sefial medida por el equipo y la
concentracién del analito.

Supongamos que el analista encargado de esta tarea utiliza un estandar que ha superado su fecha de validez.
Ademas, no verifica que el equipo se encuentre operando alatemperatura adecuada, condicién necesariaparala
estabilidad de la reaccién. A simple vista, el proceso puede parecer correcto: se prepara la curva, se obtienen
valores coherentesy el sistemano genera alertas.

Sin embargo, el uso de un estandar vencido puede haber alterado la concentracion real de las soluciones
utilizadas, mientras que una temperatura inadecuada puede haber afectado la cinética de la reaccion. Como
resultado,lacurvade calibracionestardsesgada,y todoslosresultados derivados de ellaestaran comprometidos.
Este tipo de error es particularmente peligroso, ya que puede no ser detectado inmediatamente y afectar
multiples resultados antes de seridentificado.

Este ejemplo demuestra que, incluso en una fase altamente controlada, los errores no metrolégicos pueden
introducir desviaciones significativas si no se gestionan adecuadamente los procesos y las condiciones de
trabajo.

5.3 Aplicacion del SGC

Laimplementacién de un Sistema de Gestidn de la Calidad conforme a laISO 15189 permite establecer controles
robustos para minimizar los errores en la fase analitica. Uno de los pilares fundamentales es la validacion de
métodos, que aseguraquelos procedimientos analiticos sean adecuados para su propdsito y generenresultados
confiables bajo condiciones especificas.

El control de calidad interno constituye otra herramienta clave. Mediante el uso de materiales de control y la
aplicacion de reglas estadisticas, el laboratorio puede monitorear el desempefio del sistema analitico en tiempo
realy detectardesviaciones antes de que afectenlos resultados reportados.

La capacitacion del personal es igualmente esencial. Asegurar que los analistas comprendan no solo el “como”
sinotambiénel “por qué” de cada procedimiento permite reducirla probabilidad de erroresy mejorarla capacidad
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de respuesta ante situaciones inesperadas. La supervision, por su parte, actia como un mecanismo adicional de
control, permitiendo verificar que los procedimientos se ejecuten correctamente y que los resultados sean
revisados antes de su validacion.

5.4 Evaluacion critica

A pesar de los avances tecnoldgicos y la automatizacion de los procesos, el error humano contintdia siendo un
factor determinante en la fase analitica. La automatizacion puede reducir la intervencion manual y, por ende,
disminuir ciertos tipos de errores, pero no elimina la necesidad de una supervisiéon adecuada nila responsabilidad
delpersonal enla gestiondel proceso.

Por estarazon, es fundamental implementar mecanismos de evaluacién de competencias que permitan verificar
periddicamente la capacidad del personal para yxa> sus funciones de manera adecuada. Asimismo, el controldela
carga de trabajo es un aspecto critico, ya que el exceso de tareas, la presion por tiempos de entrega o la fatiga
puedenincrementar significativamente la probabilidad de error.

Finalmente, fomentar una cultura de calidad dentro del laboratorio es esencial para la prevencion de errores no
metrolégicos. Esto implica promover valores como la responsabilidad, la atencién al detalle, la comunicacion
efectivay el compromiso con la mejora continua. En un entorno donde el personal se siente parte del sistemay
comprende la importancia de su rol, la probabilidad de error disminuye y la calidad del servicio se fortalece de
manera sostenible.

En conclusion, la fase analitica, aunque altamente controlada, no esta exenta de errores no metroldgicos. Su
adecuada gestion requiere un equilibrio entre el control técnico y la gestidn del factor humano, apoyado en un
Sistema de Gestion de la Calidad robusto que garantice la confiabilidad de los resultados.

6. Fase Postanalitica: gestion de lainformacion

La fase postanalitica comprende todas las actividades que se desarrollan una vez finalizado el andlisis de la
muestra, y tiene como objetivo asegurar que los resultados generados sean correctamente validados,
interpretadosy comunicados al usuario final. Esta etapaincluye larevision técnica de los resultados (validacion), la
emision de informes, la posible interpretacion clinica de los datos y la comunicacion oportuna al médico tratante u
otros profesionales de la salud.

Aunque a menudo se percibe como una fase administrativa o de cierre del proceso, enrealidad tiene unimpacto
directo y critico en la toma de decisiones médicas. Un resultado analiticamente correcto puede perder
completamente su valor si no es validado adecuadamente, si se comunica de forma incorrecta o si no llega a
tiempo al profesional responsable. Por ello, la fase postanalitica debe ser entendida como un componente
esencial del proceso global del laboratorio, en el que la gestion de la informacion es tan importante como la
calidad técnicadel andlisis.

Ademas, esta fase implica una interaccién directa con el entorno clinico, lo que introduce variables adicionales
como lainterpretacion médica, laurgenciadelresultadoy laclaridad enlacomunicacion. Esto hace que los errores
no metroldgicos en esta etapa puedan tener consecuencias inmediatas y, en muchos casos, criticas para el
paciente.

6.1Errores comunes

Entre los errores mas frecuentes en la fase postanalitica se encuentra la transcripcion incorrecta de resultados.
Este tipo de error puede ocurrir cuando los datos son ingresados manualmente en sistemas informaticos o
informes, generando discrepancias entre el valor real obtenido y el valor reportado. Este riesgo se incrementa en
sistemas no automatizados o cuando no existen mecanismos de verificacion.

Otro errorrelevante es elretraso enla comunicacién de resultados criticos. En el laboratorio clinico, ciertos valores
—como niveles extremos de electrolitos, glucosa o marcadores cardiacos— requieren una notificacion inmediata
al médico, ya que pueden implicar un riesgo vital para el paciente. La falta de un sistema eficaz de comunicacion
puede generar demoras que comprometan la atencion médica.

La interpretacién erronea de resultados también constituye un problema significativo, especialmente cuando el
laboratorio proporciona comentarios o valores de referencia. Una interpretacion inadecuada puede inducir a
errores clinicos, incluso si el valor analitico es correcto.

6.2 Ejemplo practico

Consideremos el caso de unresultado de potasio sérico de 6.8 mmol/L, valor que se encuentra significativamente
porencimadelrango normaly que se considera clinicamente critico. Este tipo de resultado puede estar asociado
aun altoriesgo de arritmias cardiacas, lo que requiere unaintervencién médica inmediata.
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Supongamos que el laboratorio procesa correctamente la muestra, valida el resultado y lo incluye en el informe.
Sin embargo, debido a una falla en el sistema de comunicacion o a la ausencia de un protocolo claro, el resultado
no es notificado de manera oportuna al médico tratante. Como consecuencia, el profesional de la salud no toma
conocimiento delvalor critico a tiempo y no seimplementan las medidas necesarias para estabilizar al paciente.

En este escenario, el error no se encuentra en la medicion ni en el andlisis, sino en la gestion de la informacion. A
pesar de que el laboratorio cumplié con la parte técnica, la falta de comunicacion efectiva convierte el resultado
eninutil desde el punto de vista clinico, e incluso puede derivar en complicaciones graves o eventos adversos.

Este ejemplo pone en evidencia que la calidad del laboratorio no puede evaluarse Unicamente por la exactitud de
sus mediciones, sino también por su capacidad de garantizar que la informacion llegue de manera correcta,
completay oportunaa quien debe tomar decisiones.

6.3 Aplicacion del SGC

Laimplementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad basado enla ISO 15189 permite establecer controles
especificos paraasegurarlacalidad delafase postanalitica. Uno delos elementos masimportantes es ladefinicion
de protocolosparalagestionde valores criticos, enlos cuales se establecen los criterios de criticidad, los tiempos
derespuestaylos canales de comunicacion.

El uso de sistemas informaticos (LIS - Laboratory Information System) contribuye significativamente a reducir
errores de transcripcion y mejorar la trazabilidad de la informacidn. Estos sistemas permiten la integracién de
datos, laautomatizacion de reportesy la generacion de alertas en caso de resultados criticos.

Lavalidaciéndoble deresultados, especialmente en casos sensibles o criticos, constituye otramedida eficazpara
minimizar errores. Este proceso implica que un segundo profesional revise y confirme los resultados antes de su
liberacion, lo que afiade una capa adicional de control.

6.4 Evaluacion critica

La fase postanalitica suele ser subestimada en muchos laboratorios, ya que se considera una etapa posterior al
“trabajo técnico”. Sin embargo, su impacto clinico es extremadamente alto, ya que representa el punto de
conexion entre el laboratorio y la toma de decisiones médicas. Un error en esta fase puede tener consecuencias
tan graves como un error en la medicion, o incluso mayores si se trata de resultados criticos no comunicados.

Uno de los aspectos mas importantes a considerar es la necesidad de garantizar la trazabilidad completa de la
informacién. Estoimplica que el laboratorio debe ser capaz de demostrar cudndo, cémoy a quién se comunicé un
resultado, especialmente en casos criticos. Esta trazabilidad no solo es fundamental para la calidad del servicio,
sino también paralaresponsabilidad legaly la confianza en el sistema.

Asimismo, la mejora de los canales de comunicacion es un elemento clave. Esto incluye no solo laimplementacion
de herramientas tecnoldgicas, sino también la definicion clara de responsabilidades, la capacitacion del personal
enla gestion delainformaciony la coordinacion efectiva con el equipo clinico.

Enconclusion, lafase postanaliticaesun componente esencial delproceso dellaboratorio clinico que requiere una
gestionrigurosay sistematica. Através de unenfoque basado enla calidad, es posible asegurar que los resultados
no solo sean técnicamente correctos, sino también Utiles, oportunosy seguros parala atenciondel paciente.

7. Gestion de riesgos

La gestion de riesgos constituye uno de los pilares fundamentales dentro del enfoque de la ISO 15189, ya que
permite al laboratorio anticiparse alos posibles errores antes de que estos ocurran. A diferencia de los enfoques
tradicionales basados enla correccion de fallas una vez detectadas, esta norma promueve una vision preventiva,
orientada a identificar de manera sistematica las situaciones que puedan comprometer la calidad de los
resultadosy, enconsecuencia, la seguridad del paciente.

En este contexto, la gestidn de riesgos implica un proceso estructurado que comienza con la identificacion de
riesgos potenciales en cada una de las fases del laboratorio (preanalitica, analitica y postanalitica). Estos riesgos
pueden estar relacionados con factores humanos, fallas en los procesos, limitaciones tecnoldgicas, condiciones
ambientales o deficiencias organizacionales. El objetivo es reconocer todas aquellas situaciones que podrian
generarun error, independientemente de que este haya ocurrido previamente o no.

Una vez identificados, los riesgos deben ser evaluados en funcién de dos criterios principales: el impacto y la
probabilidad. El impacto se refiere a la gravedad de las consecuencias que tendria la ocurrencia del riesgo,
especialmente en términos de seguridad del paciente y validez del resultado. Por su parte, la probabilidad indica
la frecuencia o posibilidad de que dicho riesgo se materialice. La combinacién de estos dos factores permite
priorizar los riesgos, enfocando los esfuerzos dellaboratorio en aquellos que representan una mayor amenaza.
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Posteriormente, el laboratorio debe definir e implementar controles adecuados para mitigar los riesgos
identificados. Estos controles pueden serde tipo preventivo —orientados a evitar que el error ocurra— o detectivo
—destinados aidentificar el error en caso de que se produzca—. La eficacia de estos controles debe ser evaluada
periddicamente mediante indicadores, auditorias y revisiones del sistema, asegurando asi su funcionamiento
continuo y su adaptaciéona cambios en el entorno o enlos procesos.

Por ejemplo, uno de los riesgos mas criticos en el laboratorio clinico es el error en la identificacidn del paciente
durante la fase preanalitica. Este riesgo tiene un alto impacto, ya que puede comprometer completamente la
validez del resultado, y una probabilidad significativa si no existen controles adecuados. Para mitigar este riesgo,
ellaboratorio puedeimplementar medidas como eluso de sistemas deidentificacionmediante cédigos de barras,
gue permitenasociarde forma Unicacadamuestra conelpaciente correspondiente. Adicionalmente, la aplicacion
de un sistema de doble verificacidén —en el que se confirma la identidad del paciente mediante al menos dos
identificadores independientes— reduce aln mas la probabilidad de error.

Este ejemploilustracomo la gestidon deriesgos no solo permite identificar posibles fallas, sino también establecer
controles concretos y eficaces que fortalecen la confiabilidad del sistema. En este sentido, la gestion de riesgos
no debe ser vista como una actividad aislada, sino como un proceso continuo e integrado dentro del Sistema de
Gestionde la Calidad, que contribuye de manera directa ala mejora del desempefo del laboratorio.

Enconclusion, lagestidnderiesgosen el laboratorio clinico permite pasarde unenfoque reactivo auno preventivo,
fortaleciendo la capacidad del sistema para anticiparse a los errores y minimizar su impacto. Su correcta
implementacion es clave para garantizar la calidad de los resultados, la eficiencia operativa y, sobre todo, la
seguridad del paciente.

8. Mejora continua

Lamejora continua es un principio esencial dentro de los sistemas de gestion de la calidad y constituye uno de los
ejes centrales de la ISO 15189. Este enfoque implica que el laboratorio no solo debe mantener la calidad de sus
procesos, sino también buscar de manera sistematica su optimizacion, adaptandose a nuevas condiciones,
corrigiendo desviaciones y fortaleciendo su desempefio global. La mejora continua no es una actividad puntual,
sino un proceso permanente que se integra en todas las operaciones dellaboratorio.

Paralograreste objetivo, ellaboratoriodebeimplementarherramientas que le permitanevaluarde manera objetiva
sufuncionamiento. Entre las masimportantes se encuentranlas auditoriasinternas, que consisten en evaluaciones
periddicas del cumplimiento de los procedimientos, requisitos normativos y buenas practicas. Estas auditorias
permitenidentificar desviaciones, debilidades del sistemay oportunidades de mejora, proporcionando unavision
clara del estado real del laboratorio. Ademas, fomentan la disciplina organizacional y la preparacién constante
frente a auditorias externas o procesos de acreditacion.

Otro componente clave de la mejora continua es el uso de indicadores de desempefo. Estos indicadores
permiten medir aspectos criticos del proceso mediante datos cuantificables, facilitando el seguimiento de la
calidad alo largo del tiempo. Por ejemplo, indicadores como el porcentaje de muestras rechazadas, el tiempo de
entrega de resultados o la frecuencia de errores en la identificacion de pacientes permiten detectar tendencias,
evaluarlaeficaciadelas accionesimplementadasy tomardecisiones basadas en evidencia. La correctadefinicion
y andlisis de estos indicadores es fundamental para orientar los esfuerzos de mejora hacia los puntos mas criticos
del sistema.

Las acciones correctivas constituyen el mecanismo mediante el cual el laboratorio responde a las no
conformidades detectadas. Estas acciones no deben limitarse a corregir el problema inmediato, sino que deben
enfocarse enidentificary eliminarla causa raiz que origind la desviacion. De estamanera, se evitalarecurrencia del
errory se fortalece el sistema. Este enfoque requiere un analisis riguroso, el compromiso del personal involucrado
y un seguimiento adecuado para verificar la eficacia de las acciones implementadas.

Un ejemplo practico de aplicacion de la mejora continua puede observarse en el seguimiento del indicador
“porcentaje de muestrasrechazadas”. Si el laboratorio detecta que este indicador presenta valores elevadoso en
aumento, debe analizarlas causas que estan generando losrechazos. Estas pueden estarrelacionadas con errores
enlatomade muestra, condiciones inadecuadas de transporte o incumplimiento de los requisitos preanaliticos. A
partir de este andlisis, el laboratorio puede establecer acciones correctivas como la capacitacion del personal en
técnicas de toma de muestra, larevision de los procedimientos existentes o la mejora en la comunicacién con los
servicios que remitenlas muestras.

Este proceso no finaliza con la implementacion de la accidn, sino que requiere un seguimiento posterior para
evaluar su eficacia. Si el indicador muestra una mejora sostenida, se puede concluir que la accion fue efectiva; en
caso contrario, sera necesario replantear las medidas adoptadas. Este ciclo de evaluacion, accion y seguimiento
constituye labase de lamejora continua.
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Desde una perspectiva critica, uno de los principales desafios enlaimplementacion de lamejora continua es evitar
que se convierta en una actividad meramente documental o reactiva. Para que sea realmente efectiva, debe
formar parte de la cultura organizacional del laboratorio, involucrando a todo el personal y promoviendo una
actitud proactiva frente alos problemas. Esto implica fomentar la comunicacion abierta, el analisis objetivo de los
erroresy el compromiso con la excelencia.

En conclusién, la mejora continua permite al laboratorio evolucionar de manera sostenida, fortaleciendo sus
procesos, reduciendo errores y aumentando la confiabilidad de los resultados. Suintegracion efectiva dentro del
Sistemade GestidondelaCalidad es clave paragarantizarno solo el cumplimiento de los requisitos normativos, sino
también la excelencia en el servicioy la seguridad del paciente.

9. Conclusion

El Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) basado en la ISO 15189 se constituye como una herramienta
fundamental para garantizar la confiabilidad de los resultados en el laboratorio clinico, especialmente en lo que
respecta a la minimizacién de los errores no metroldgicos. A lo largo de las distintas fases del proceso —
preanalitica, analitica y postanalitica— se ha evidenciado que estos errores pueden surgirenmultiples puntosy, en
muchos casos, tienen un impacto mas significativo que los errores propiamente analiticos. Por esta razén, el
enfoque integral que propone la norma, basado en procesos, gestion de riesgos y control sistematico, resulta
indispensable para asegurar la calidad del servicio.

No obstante, la implementacion de un SGC no garantiza por si sola la eliminacion de los errores. Su efectividad
depende en gran medida del compromiso organizacional, entendido como la participacion activa de la alta
direccidn y de todo el personal en la adopcion y mantenimiento del sistema. Este compromiso se refleja en la
asignacioén de recursos, enla definicidn clara de responsabilidadesy en el liderazgo orientado ala calidad. Sinuna
direccién comprometida, el sistema corre el riesgo de convertirse en un conjunto de documentos sin aplicacion
real.

Asimismo, la cultura de calidad juega un papel determinante en el éxito del SGC. Esto implica que el personal no
solo conozcalos procedimientos, sino que comprenda suimportanciay actie de manera consciente encadauna
de sus actividades. Una culturade calidad sélidafomentalaresponsabilidad individual, lacomunicacién abierta, el
reporte de errores sintemor arepresaliasy elaprendizaje continuo. Eneste contexto, los errores dejan de servistos
como fallasindividualesy pasan a ser oportunidades para mejorar el sistema.

Por otra parte, la mejora continua es el mecanismo que permite al laboratorio evolucionar y adaptarse a nuevos
desafios. Através deluso de auditorias, indicadores de desempefio y acciones correctivas, el SGC se convierte en
un sistema dinamico que aprende de sus propios resultados. Este enfoque permite no solo corregir desviaciones,
sino también anticiparse a ellas, fortaleciendo la capacidad del laboratorio para prevenir errores y optimizar sus
procesos.

En sintesis, la minimizacion de los errores no metrolégicos no depende Unicamente de la implementacion formal
de un sistema de gestion, sino de su integracion real en la operacion diaria del laboratorio. Solo a través de un
compromiso organizacional sélido, una cultura de calidad arraigada y un enfoque constante enla mejora continua,
es posible garantizar resultados confiables, seguros y clinicamente utiles, contribuyendo de manera efectiva a la
calidad dela atencién ensalud.
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