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RESUMEN 

Introducción: Los laboratorios clínicos son considerados componentes fundamentales del 

proceso diagnóstico, y su rol es imprescindible para el Sistema Nacional de Salud debido a su 

relevancia clínica, tanto para el diagnóstico de enfermedades como para el posterior tratamiento y 

monitoreo de las diferentes patologías que atañen a los pacientes. Además, juegan un rol valioso 

en el campo de la investigación médica. En el preanálisis, las no conformidades representan entre 

el 60 % y 70 % debido que involucran actividades humanas, incluso antes de que se ingrese un 

pedido de exámenes al laboratorio. Los errores preanalíticos pueden afectar la precisión de los 

resultados, la seguridad del paciente y generar costos adicionales en el sistema de salud. 

Metodología: El presente estudio constituye una revisión bibliográfica narrativa de tipo 

descriptivo, retrospectiva, y de carácter observacional, que abordó los indicadores de calidad del 

preanálisis en laboratorios clínicos descritos en la literatura científica del 2019 al 2024. La presente 

revisión bibliográfica tomó en cuenta las recomendaciones de Medina, López y otros y el diagrama 

de cuatro fases propuesto por Moher y otros el cual consta de cuatro fases: identificación, cribado, 

elegibilidad e inclusión. Además, para evaluar la calidad metodológica de los estudios incluidos, 

se aplicaron las especificaciones de la lista de verificación the reporting of observational studies 

in epidemiology.  

Resultados: El indicador más utilizado en los laboratorios clínicos hace referencia a 

errores en la identificación de muestras biológicas teniendo un porcentaje de 12,96%, seguido del 

indicador muestra insuficiente con un porcentaje de 12,23%. Las muestras no recibidas abarcaron 

un 7,19% y la hemólisis 10,79% demostrando así que las muestras hemolizadas es uno de los 

indicadores más utilizados en el laboratorio clínico clínico a nivel mundial. Por último, los 

indicadores de calidad preanalítica que menos se reportan en los estudios recopilados son: muestras 

con relación inadecuada de volumen de muestra y el de anticoagulante, muestras no recolectadas, 

errores en la extracción de la muestra, muestra inadecuada con un porcentaje de 1,44% 

respectivamente.   

Conclusiones: El preanálisis es una de las fases del flujo de trabajo identificada como una 

etapa crítica, puesto que tiene impacto directo para que los resultados sean obtenidos con precisión.  

Los indicadores de calidad específicos para la fase preanalítica son importantes debido a que es el 

primer paso en el ciclo de laboratorio y los errores o no conformidades que estén presentes en esta 

fase influirían a que el resto de procesos negativamente. La implementación de sistemas de gestión 

de la calidad en los laboratorios se basa en la importancia de cumplir con estándares y normativas 

nacionales e internacionales que permitan obtener resultados válidos y con importancia clínica que 

aporten al sistema de salud y aporten a la mejora continua. 

Palabras clave: fase preanalítica, indicador, laboratorio clínico, calidad. 
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ABSTRACT 

Introduction: Clinical laboratories are considered fundamental components of the 

diagnostic process, and their role is essential for the National Health System due to their clinical 

relevance, both for the diagnosis of diseases and for the subsequent treatment and monitoring of 

the different pathologies that concern patients. In addition, they play a valuable role in the field of 

medical research. In pre-analysis, non-conformities account for 60 to 70 % because they involve 

human activities, even before a test order is entered into the laboratory. Pre-analytical errors can 

affect the accuracy of results, patient safety and generate additional costs in the health system. 

Methodology: The present study is a descriptive, retrospective, retrospective, 

observational, narrative literature review that addressed the quality indicators of preanalysis in 

clinical laboratories described in the scientific literature from 2019 to 2024. The present literature 

review took into account the recommendations of Medina, Lopez et al. and the four-phase diagram 

proposed by Moher et al. which consists of four phases: identification, screening, eligibility and 

inclusion. In addition, to assess the methodological quality of the included studies, the 

specifications of the checklist the reporting of observational studies in epidemiology were applied.  

Results: The most used indicator in clinical laboratories refers to errors in the identification 

of biological samples with a percentage of 12.96%, followed by the insufficient sample indicator 

with a percentage of 12.23%. Samples not received accounted for 7.19% and hemolysis 10.79%, 

thus demonstrating that hemolyzed samples are one of the most used indicators in clinical 

laboratories worldwide. Finally, the preanalytical quality indicators least reported in the studies 

collected are: samples with inadequate ratio of sample volume and that of anticoagulant, samples 

not collected, errors in sample extraction, inadequate sample with a percentage of 1.44% 

respectively.   

Conclusions: Preanalysis is one of the phases of the workflow identified as a critical stage, 

since it has direct impact for the results to be obtained accurately.  Specific quality indicators for 

the preanalytical phase are important because it is the first step in the laboratory cycle and errors 

or nonconformities present in this phase would influence the rest of the processes negatively. The 

implementation of quality management systems in laboratories is based on the importance of 

complying with national and international standards and regulations that allow obtaining valid and 

clinically relevant results that contribute to the health system and contribute to the quality of the 

health care system.  

Keywords: preanalytical phase, indicator, clinical laboratory, quality. 
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INTRODUCCIÓN 

Los laboratorios clínicos son considerados componentes fundamentales del proceso 

diagnóstico, y su rol es imprescindible para el Sistema Nacional de Salud debido a su relevancia 

clínica, tanto para el diagnóstico de enfermedades como para el posterior tratamiento y monitoreo 

de las diferentes patologías que atañen a los pacientes. Además, juegan un rol valioso en el campo 

de la investigación médica (Valero, 2021). 

Se estima que el 80 % de las decisiones médicas se toman con base en los resultados 

generados en un laboratorio clínico (Lino & Reyes, 2024). En este sentido, la presencia de errores 

puede tener consecuencias negativas para los pacientes, como diagnósticos incorrectos, 

tratamientos innecesarios o retrasos en la aplicación de terapias adecuadas. Por lo tanto, es 

fundamental garantizar que dichos resultados se generen con altos estándares de calidad (Nani et 

al., 2024). 

Gunder (2014), describió que a finales de los años 60 y principios de los 70, posterior a la 

introducción del aseguramiento estadístico de la calidad en los procesos analíticos, se reconoció la 

existencia de otras causas extra analíticas que influían en la obtención de resultados confiables y 

precisos (Gunder, 2014). Dichas causas extra analíticas, como la preparación del paciente para la 

toma de muestra, hora y lugar de la toma de muestra, elección de anticoagulante, transporte y 

almacenamiento, tiempo y temperatura de centrifugación eran desconocidas. Sin embargo, desde 

el 2002, se incorporaron como factores esenciales para determinar el error total en el laboratorio 

clínico (Bonini et al., 2002).  

Con este antecedente, el flujo normal del laboratorio clínico consta de tres fases 

importantes: preanalítica, analítica y postanalítica. Plebani et al. (2021), proponen que la fase 

preanalítica está constituida por todas las partes del proceso total de prueba (Total Testing Process, 
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TTP), abordando los procedimientos realizados al comienzo del análisis, desde la solicitud por 

parte del médico hasta que la muestra está lista para ser analizada (Sciacovelli et al., 2023). 

En el preanálisis, las no conformidades representan entre el 60 % y 70 % debido que 

involucran actividades humanas, incluso antes de que se ingrese un pedido de exámenes al 

laboratorio (Mera & Lino, 2022). Los errores preanalíticos pueden afectar la precisión de los 

resultados, la seguridad del paciente y generar costos adicionales en el sistema de salud (Palmer 

& Galior, 2023). 

Según la Organización Internacional de Normalización (ISO), la norma ISO 15189 

establece los requisitos de calidad y competencia de los laboratorios clínicos, priorizando la 

seguridad del paciente, la gestión del riesgo y la mejora continua. Por lo tanto, se ha convertido en 

un objetivo global aumentar la eficiencia de los sistemas de calidad, disminuir las no 

conformidades o la probabilidad de resultados no válidos, y evitar perjudicar al paciente (ISO, 

2022). 

1.1 Planteamiento del problema 

El objetivo principal de los laboratorios clínicos es la contribución en las decisiones 

clínicas en los pacientes mediante las pruebas de laboratorio (Azocar et al., 2024). Los resultados 

de las pruebas de laboratorio facilitan la toma de decisiones médicas entre ellas el diagnóstico y 

tratamiento que modifica el desarrollo de la enfermedad. Estos resultados deben ser confiables y 

clínicamente útiles para los pacientes, por lo tanto, es de suma importancia que los laboratorios 

clínicos garanticen la calidad en sus informes de laboratorio (Figueroa, 2023). 

Según la Organización Internacional de normalización (ISO), los laboratorios clínicos 

tienen regulaciones en el sector de la salud que les va a permitir un aumento en la eficacia del 
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sistema de gestión, reducir la probabilidad de generar resultados con errores y principalmente 

disminuir el daño potencial a los pacientes y al sistema de salud (ISO, 2022). La norma ISO 15189, 

es una norma específica de acreditación que como principal enforque tiene el aseguramiento de la 

calidad en todo procedimiento que sea parte del proceso total de la prueba. La gestión de calidad 

abarca tanto el control de calidad como el aseguramiento de la calidad y se puede definir como 

sistemas, políticas y procesos que minimizan los errores o no conformidades en el laboratorio 

clínico, optimizando la seguridad del paciente y de sus resultados (ISO, 2022). 

Las actividades en el laboratorio clínico según los procesos se dividen en tres: procesos 

preanalíticos, procesos analíticos y procesos postanalíticos. El proceso preanalítico en el 

laboratorio clínico según la norma ISO 15189, comienza desde la solicitud del análisis, la 

preparación e identificación del paciente, la toma de muestras, el transporte de muestras, 

finalizando cuando el proceso de análisis comienza (ISO, 2022). 

Los errores en el laboratorio clínico ocurren con mayor frecuencia en la fase preanalítica, 

ya que es una fase en la cual el personal de salud participa de manera activa en todos los 

procedimientos, considerándose un punto crítico para que todos los procesos siguientes se den 

adecuadamente (Guevara & Tangarife, 2016). De esta manera, la identificación de errores, el 

control con indicadores y las acciones correctivas ayudarán a la disminuir potencialmente los 

errores o no conformidades en la ejecución de los procesos del laboratorio (Ledesma et al., 2017). 

Estos errores o no conformidades pueden deberse a varias razones como la falta de conocimiento, 

formación insuficiente del personal de laboratorio o incumplimiento de las indicaciones 

preanalíticas que se le realiza al paciente (Macías, 2023). 

Según Pueblani (2016), en un estudio realizado de encuestas, la prevalencia de errores en 

la fase preanalítica representa entre el 46 – 68,2%, siendo los más comunes: condiciones de 
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muestra inadecuada, muestras insuficientes, muestras incorrectas, transporte incorrecto de la 

muestra. Además, el 70% de estos errores se darían por factores humanos (Plebani, 2016). 

Por lo anteriormente expuesto, la propuesta de revisión bibliográfica narrativa tiene como 

objetivo recopilar los indicadores de calidad del preanálisis implementados a nivel mundial entre 

los años 2019 – 2024 y las causas subyacentes que afectan la calidad de la gestión preanalítica, a 

través de la investigación se busca responder la siguiente pregunta de investigación:  

¿Cuáles son las causas más frecuentes que afectan a la calidad preanalítica en los 

laboratorios clínicos reportadas en la literatura científica entre 2019 y 2024? 

1.2 Justificación 

El preanálisis es una fase crítica en los procesos de laboratorio e influye de manera directa 

en la calidad y precisión de los resultados de laboratorio, por ende, afecta negativamente el 

diagnóstico y posterior tratamiento de los pacientes (Guevara & Tangarife, 2016). La fase 

preanalítica debe estar orientada por la aplicación de indicadores de calidad (IC) para controlar los 

procedimientos y actividades del proceso total de prueba (TTP), así reducir los errores o no 

conformidades en el laboratorio clínico que pueden afectar a la seguridad del paciente (Sciacovelli 

et al, 2023). Los indicadores de calidad específicos para la fase preanalítica permiten al laboratorio 

clínico demostrar el uso de herramientas eficaces para garantizar la calidad y su impacto en la 

precisión de los resultados. No obstante, en la actualidad la información sobre estos indicadores 

no está consolidada, de manera que la variabilidad en los estudios no permite que existan 

protocolos estandarizados para la implementación en los laboratorios clínicos (Epner, 2017). 

El laboratorio clínico es una pieza fundamental en el sistema de salud, ya que el 66% de 

las decisiones clínicas se basan en los análisis de laboratorio (Caballé, 2016). La implementación 
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de indicadores estandarizados en la fase preanalítica contribuye a optimizar sus procesos e 

identificar áreas de mejora, puesto que las no conformidades en el laboratorio como el uso 

incorrecto de las muestras, la pérdida o la contaminación de las muestras implicaría costos 

adiciones en recursos (Vallero, 2011). Al adoptar indicadores de calidad en los procesos de 

laboratorio aseguramos que los procedimientos se den de manera rápida, optimizando los recursos 

humanos, materiales y aumentando la rentabilidad en el laboratorio (Betancourt, 2019). 

Los laboratorios clínicos están obligados a cumplir normativas nacionales e internacionales 

que ayudan a generar procesos estandarizados entre ellos indicadores de calidad para evitar ser 

sancionados por incumplimiento. Además, los resultados de laboratorio con calidad y precisión 

contribuyen a que el laboratorio clínico posea una estabilidad financiera gracias a que aumenta su 

competitividad en el mercado. La calidad en el servicio del laboratorio tiene ventajas competitivas 

y son herramientas claves para la satisfacción de los clientes, apoyo en el diagnóstico, prevención, 

tratamiento y seguimiento de las enfermedades (Vallero, 2011). 

Este estudio se realizó con el objetivo de sintetizar y actualizar el conocimiento, 

organizando la información sobre los indicadores de calidad utilizados en el preanálisis en los 

laboratorios clínicos, lo cual permite identificar los patrones y tendencias de los errores en esta 

fase como también de los indicadores más utilizados en la misma, logrando así recopilar 

información relevante y sintetizada que contribuya a los laboratorios clínicos a concientizar e 

implementar indicadores con el fin de mejorar la precisión y fiabilidad en los resultados, además 

de disminuir costos en el proceso operativo. 
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1.3 Objetivos 

1.3.1 Objetivo General 

Analizar los indicadores de calidad preanalítica más relevantes y las causas subyacentes 

que afectan la calidad de la gestión preanalítica en laboratorios clínicos, según la evidencia 

científica publicada entre 2019 y 2024. 

1.3.2 Objetivos Específicos 

Identificar los indicadores de calidad preanalítica y la frecuencia con la que son reportados 

en la literatura científica en los años seleccionados. 

Comparar la frecuencia de los diferentes indicadores de calidad preanalítica reportados por 

continentes, en la literatura científica entre 2019 y 2024. 

Caracterizar las principales causas subyacentes que contribuyen a las no conformidades y 

errores en la fase preanalítica de los laboratorios clínicos, según la evidencia científica publicada 

entre 2019 y 2024. 

1.4 Delimitación del estudio 

El trabajo de titulación recopila únicamente indicadores de calidad utilizados en el 

preanálisis en laboratorios clínicos, publicados en los últimos 6 años. Se recopilaron estudios 

observacionales, estudios de cohortes, transversales y estudios de casos y controles, en idioma 

español o inglés, clasificados entre Q1 al Q4 según ranking de Scimago. No se abordaron artículos 

de acceso restringido, que identifiquen indicadores de calidad del análisis o posanálisis, o que no 

sean en el contexto del laboratorio clínico humano, así como aquellos estudios experimentales, 

revisiones, editoriales, cartas al editor o comentarios 
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MARCO TEÓRICO 

2.1 Sistemas de calidad 

Según ISO (2022), un sistema de calidad tiene como objetivo principal la satisfacción del 

cliente y abarca un conjunto de procesos, procedimientos y políticas definidos para cumplir normas 

establecidas por organismos nacionales e internacionales. Las ventajas de tener un sistema de 

calidad son la reducción de errores, normalización de procesos y resultados, aumentar la 

satisfacción del cliente y mejora continua en los procedimientos (Aymara et al., 2020). 

Los procesos estandarizados al implementar un sistema de gestión de calidad en el 

laboratorio clínico aumentan la productividad permitiendo disminuir y/o eliminar redundancias o 

residuos, logrando reducir los costos que implican reelaborar un procedimiento (Pacheco et al., 

2019). Un sistema de calidad posee auditorías que sirven para identificar posibles problemas antes 

de que estos sucedan, lo cual reduce los riesgos de errores o no conformidades (Cepeda / Cifuentes, 

2019). Además, ofrece métricas de rendimiento y auditorias para poder identificar áreas débiles y 

establecer una base sólida para la mejora continua. El sistema de gestión de calidad cumple con 

normativas naciones e internaciones establecidas para cumplir las necesidades de los clientes y 

posee diferentes enfoques (Camisón et al., 2006). 

2.1.1 Sistemas normalizados 

 Consiste en un conjunto de normas establecidas como la certificación de las normas ISO 

(Malagón, 2018). La norma ISO 9001 es el estándar para la certificación y ayuda a las 

organizaciones a implementar o mejorar las estrategias de gestión de calidad y permite establecer 

un sistema de gestión de calidad completo. La ISO 15189:2012 se utiliza como estándar de 

acreditación y son fundamentales para registrar, controlar y evidenciar los procedimientos (ISO, 

2022). 
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2.1.2 Gestión de la calidad total 

Su enfoque principal es la satisfacción del cliente, interviene como un mecanismo eficaz 

para mejorar el desarrollo de las organizaciones apoyando en la mejora continua en todos los 

procesos y funciones empresariales (Ahuja et al., 2019). 

2.1.3 Gestión ajustada 

La herramienta principal son los mapas de flujo de valor que permiten pulir los procesos 

de una organización, logrando maximizar el valor de los productos y servicios. Su enfoque se basa 

en la optimización de recursos, eliminación de residuos y mejoramiento del rendimiento de una 

empresa (ISO, 2024). Para lograr el objetivo principal de la gestión ajustada la empresa debe situar 

el beneficio del cliente en el centro de las decisiones y eliminar lo que no contribuye directamente 

con el cliente (Munich Bussines School, 2024). 

2.1.4 Six sigma 

Es un mecanismo de mejora que ayuda a las empresas a perfeccionar sus procesos. El 

objetivo principal es reducir las variaciones para que el producto no tenga defectos o sean 

imperceptibles para los clientes. Está compuesta por cinco fases: definir, medir, analizar, mejorar 

y controlar. Se basa en cinco principios como son: enfoque al cliente y procesos, realización de 

proyectos, estructura organizacional y minimización de las variaciones (Navarro et al., 2017). 

2.2 Indicadores de calidad 

Los indicadores de calidad son métricas que permiten evaluar la calidad en los procesos, 

productos y servicios para lograr la satisfacción del cliente. Estos indicadores deben cumplir con 

las normativas específicas establecidas para un determinado proceso, para obtener procesos 

estandarizados y garantizar los resultados (Céspedes et al., 2022). Su clasificación se basa en 
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función de medida y pueden ser: generales cumpliendo requisitos globales, específicos referidos a 

un tipo de proceso o procedimiento y ponderados considerando valoraciones (OMS, 2016). 

Los indicadores de acuerdo a su tipo se dividen en tres: conformidad, servicio y 

satisfacción. Los indicadores de conformidad se definen por el grado de cumplimiento y se evalúan 

internamente ya sea mediante inspección o un cliente anónimo. Por otro lado, los indicadores de 

servicio son los que miden cualidades del servicio. Por último, de satisfacción basados en la calidad 

del servicio. Los componentes de un indicador de calidad son: indicador (lo que se quiere medir), 

unidades de medida, valores de referencia, fuente de los datos, responsable, periodicidad, 

tendencia, evolución deseada, resultados (EUROPARC, 2022). 

2.3 Fase preanalítica  

La fase preanalítica es la primera etapa del flujo de trabajo realizado en el laboratorio, en 

la que se desarrollan diferentes procedimientos que pueden afectar a los resultados del paciente 

(Guevara & Tangarife, 2016). Esta fase empieza desde la petición analítica hasta que se inicia la 

fase analítica, es decir desde la orden médica hasta el transporte de la muestra hacia el interior del 

laboratorio. La fase preanalítica divide varios procesos que son: preparación del paciente previo a 

la toma de muestra, toma de muestra, almacenamiento y transporte de la muestra. La importancia 

de esta fase responde a que los errores en el principio del ciclo del procesamiento pueden repercutir 

en los valores incorrectos en la fase analítica y posteriores malas interpretaciones en la fase 

postanalítica (Sánchez et al., 2021). 



22 
 

MARCO METODOLÓGICO 

3.1 Tipo de estudio 

El presente estudio constituye una revisión bibliográfica narrativa de tipo descriptivo, 

retrospectiva, y de carácter observacional, que abordó los indicadores de calidad del preanálisis en 

laboratorios clínicos descritos en la literatura científica del 2019 al 2024.  

3.2 Identificación del campo de estudio 

La presente revisión bibliográfica narrativa tiene como centro el área de seguramiento de 

la calidad en laboratorios clínicos ya que se abordó la aplicación de indicadores de calidad 

utilizados en el preanálisis. El campo complementario es administración de laboratorios clínicos. 

3.3 Proceso de revisión bibliográfica 

La presente revisión bibliográfica tomó en cuenta las recomendaciones de Medina, López 

y otros y el diagrama de cuatro fases propuesto por Moher y otros el cual consta de cuatro fases: 

identificación, cribado, elegibilidad e inclusión. Además, para evaluar la calidad metodológica de 

los estudios incluidos, se aplicaron las especificaciones de la lista de verificación the reporting of 

observational studies in epidemiology (STROBE) (Von Elm et al., 2008). 

3.3.1 Selección de fuentes de información 

Para la respuesta a la pregunta de investigación sobre indicadores de calidad más utilizados 

en el preanálisis se utilizó como fuente de información primaria artículos científicos publicados en 

revistas indexadas en bases de datos como PubMed, SciELO, Scopus y Dialnet. 

 

 

 



23 
 

Tabla 1  

Bases de datos y link de acceso. 

Base de datos Dirección URL 

PubMed https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/ 

SciELO https://scielo.org/es/ 

Scopus https://www.scopus.com 

Dialnet https://dialnet.unirioja.es 

 

3.3.2 Realización de búsqueda bibliográfica 

Para realizar la búsqueda bibliográfica se tomó en cuenta artículos publicados que 

incluyeron indicadores en el preanálisis en los laboratorios clínicos, en las bases de datos antes 

mencionadas, los artículos que forman parte de la revisión fueron seleccionados mediante criterios 

de inclusión. 

Criterios de inclusión: 

- Artículos a nivel mundial relacionados con indicadores preanalíticos en los laboratorios 

clínicos. 

- Estudios que sean en laboratorios clínicos humanos. 

- Estudios observacionales, estudios de cohortes, transversales y estudios de casos y 

controles. 

- Idioma: español o inglés debido a la existencia de resultados científicos en idioma inglés 

ya que tienen impacto a nivel científico. 

- Documentos científicos publicados en el periodo 2019 al 2024 que respondan a la 

actualidad de resultados consultados. 



24 
 

- Artículos científicos en revistas con cuartil Q1 al Q4. 

- Tipo de texto: completo y de acceso gratuito. 

Criterios de exclusión: 

- Artículos o documentos que identifiquen indicadores de calidad en el análisis o posanálisis. 

- Estudios que no sean de laboratorios clínicos humanos. 

- Estudios experimentales, revisiones, editoriales, cartas al editor o comentarios. 

3.3.3 Estrategias de búsqueda y su registro 

Para la búsqueda de información se cumplió con los criterios de inclusión descritos en el 

apartado anterior y se formularon estrategias de búsqueda con palabras clave que responden a los 

objetivos de esta revisión bibliográfica. 

Para que la búsqueda sea más eficiente se utilizaron una combinación de términos de 

búsqueda relevantes (MeSH y DeCS, descritos en la Tabla 2 y 3) y operadores booleanos “AND”, 

“OR” y “NOT”. Toda la información recolectada se clasificó utilizando el diagrama de cuatro 

fases propuesto por Moher y otros. 

Tabla 2 

Estrategias de búsqueda – Términos DeCs. 

Términos DeCS 

Concepto clave Términos en español 

Calidad 

Indicadores preanálisis; Control de calidad 

Normas de calidad 

Gestión de calidad 

Calidad en salud; Cualificación personal 

Errores laboratorio 
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Fase preanalítica 

Preanálisis; Proceso total de prueba 

Condiciones preanalíticas; Tiempo de respuesta; 

Identificación paciente 

Indicador 

Indicador preanálisis 

Errores preanálisis 

Tabla 3 

Estrategias de búsqueda – Términos MeSH. 

Términos MeSH 

Concepto clave Título MeSH Árbol MeSH 

Quality Quality control 

Quality Indicators 

("Quality Control"[Mesh] OR "Quality 

Indicators"[Mesh] OR "Laboratory 

Errors"[Mesh]) AND ("Preanalytical 

Phase"[Mesh] OR "Sample 

Handling"[Mesh] OR "Patient 

Identification"[Mesh]) AND ("Clinical 

Laboratory"[Mesh] OR 

"Laboratories"[Mesh]) AND 

("Retrospective Studies"[Mesh] OR 

"Observational Studies"[Mesh]) AND 

("2019/01/01"[Date - Publication]: 

"2024/12/31"[Date - Publication]) AND 

("Humans"[Mesh]) AND 

("English"[Language] OR 

"Spanish"[Language]) 

Total quality management Sample Handling  

Total Quality 

Quality Management 

Six Sigma 

Sigma Metrics 

Lean Six Sigma 

Pre-analytical phase Laboratory errors 

Pre-analysis 

Pre-analytical 

Laboratory 

Processes. 

Indicator Indicators 
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2.1.1 Revisión de la información 

Se utilizó el diagrama de flujo propuesto por Moher y otros (Figura 1). 

Figura 1 Diagrama del proceso de revisión bibliográfica. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nota. Adaptado de (Moher et al., 2009). “Preferred Reporting Items for Systematic 

Reviews and MetaAnalyses: The PRISMA Statement. 
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Para el registro de la información obtenida en las bases de datos se realizó una matriz de 

estrategia de búsqueda (Anexo 1). Se recolectó información y se descartó artículos duplicados, así 

como también aquellos que no cumplían con los criterios de inclusión (Anexo 2). Para evaluar la 

calidad metodológica de los estudios incluidos, se tomó en cuenta los 22 puntos de la lista de 

verificación STROBE (Anexo 3). Los artículos incluidos en esta revisión bibliográfica narrativa 

fueron organizados y almacenados en el gestor bibliográfico Mendeley. 

RESULTADOS Y DISCUSIÓN  

4.1 Criterios de búsqueda 

Para crear la estrategia de búsqueda y selección de artículos que respondían a la pregunta 

de investigación en las diferentes bases de datos, los términos MeSH y DeCs (tabla 2) fueron 

combinados con operadores booleanos, logrando así un registro en el Anexo 1 de dicha 

información. 

4.2 Pasos de depuración y selección de información 

Esta revisión bibliográfica narrativa siguió el diagrama de flujo de Moher y otros y la 

declaración de STROBE para la evaluación y selección de artículos, tomando en cuenta los 

objetivos y los criterios de inclusión generando un diagrama de flujo presentado en la figura 2. 

En la primera fase de selección de la información, usando estrategias de búsqueda y 

términos MeSH y DeCs se obtuvieron un total de 185 artículos en las diferentes bases de datos. 

De los cuales, 74 se encontraron en PubMed, 97 en Scopus, 2 en SciELO y 12 en Dialnet.   

La segunda fase de cribado se llevó a cabo eliminando 22 artículos que correspondían a 

información duplicada en las diferentes bases de datos. Esta selección se dio luego de una 

evaluación del título y resumen, además del uso de la lista de verificación STROBE, para 

finalmente elegir 26 artículos que fueron incluidos en la revisión. 
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En el Anexo 5 se describieron los artículos que no cumplieron con los criterios de inclusión, 

ya sea por no presentar un texto completo, investigaciones que no tenían relación con laboratorios 

clínicos humanos, indicadores que eran utilizados en la fase analítica o postanalítica.  

Figura 2 Diagrama de flujo para selección de la información. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nota. Adaptado de (Moher et al., 2009). “Preferred Reporting Items for Systematic Reviews 

and MetaAnalyses: The PRISMA Statement. Elaborado por: Melanie Tana. 
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4.3 Descripción general de los artículos seleccionados para el estudio 

Esta revisión bibliográfica narrativa abarca 22 artículos, los cuales cumplen con los 

criterios de inclusión, descritos en revistas con cuartil Q1 a Q4, en idioma inglés y español, con 

acceso gratuito, a nivel mundial en laboratorios clínicos humanos, publicados desde el 2019 a 2024 

y con texto completo.  

Los artículos incluidos fueron analizados de forma crítica y detallada para correlacionar 

con los objetivos establecidos en este estudio, permitiendo obtener una información analítica de 

los indicadores de calidad preanalítica más relevantes y las causas subyacentes que afectan la 

calidad de la gestión preanalítica en laboratorios clínicos. 

4.4 Indicadores de calidad utilizados en el preanálisis  

Los 22 artículos seleccionados corresponden a estudios sobre la aplicación de indicadores 

de calidad en la fase preanalítica que es la primera etapa del ciclo del laboratorio clínico. La tabla 

4 contiene la información sobre los indicadores utilizados en cada uno de las investigaciones, así 

como también se incluye el año y el país en donde fueron utilizados. 
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Tabla 4  

Indicadores de calidad preanalíticos en las publicaciones a nivel mundial 

N° Cita Año País Indicador de calidad preanalítica 

1 (León et al., 2024) 2024 Ecuador Deficiente control de la solicitud médica 

Poca o nula preparación del paciente 

Fallas en la identificación del paciente 

Errores en la obtención de muestra  

Errores   en   la   identificación   de   muestras biológicas. 

Errores   en   la   recogida   de   las   muestras biológicas. 

Malas condiciones de las muestras biológicas 

Condiciones inadecuadas de almacenamiento 

Condiciones inadecuadas de transportación 

2 (Alcantara et al., 

2022) 

2022 Arabia Saudita Muestras no recibidas 

Muestras hemolizadas 

Contaminación de la muestra 

3 (Lippi et al., 2019) 2019 Italia Muestras hemolizadas 

Muestras insuficientes 

Muestras recolectadas en recipiente incorrecto 

Muestras con coagulación indebida 

Contaminación de muestras 

Condiciones inadecuadas de almacenamiento 

4 (Gay et al., 2020) 2020 Autralia Muestras hemolizadas 

Muestras no recolectadas 

Muestras coaguladas 

Muestras insuficientes 

Fallas en la identificación del paciente 

Tipo de muestra incorrecto 

Muestras insuficientes 

Llenado incorrecto de muestras 

Almacenamiento y transporte incorrecto  

Muestras contaminadas 

5 (Jnah et al., 2022) 2022 Marruecos Identificación de la muestra y del paciente 
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N° Cita Año País Indicador de calidad preanalítica 

Calidad y cantidad de muestras 

Condiciones de transporte y embalaje 

6 (Alshaghdali et al., 

2022) 

2022 Arabia Saudita Muestras coaguladas 

Muestras no recibidas 

Identificación errónea 

Tipo de muestras incorrectas 

Niveles de llenado incorrectos 

Contenedor equivocado 

Muestras no aptas debido a problemas con el trasporte y 

almacenamiento. 

Muestras contaminadas 

Muestras hemolizadas  

7 (Ballesteros & 

Trunzo, 2021) 

2021 A nivel mundial Muestra insuficiente 

Muestra coagulada 

Muestra hemolizada 

Muestras contaminadas 

8 (Azocar et al., 2024) 2024 A nivel mundial Muestras coaguladas 

Muestras hemolizadas 

Muestras no recibidas 

Solicitud sin muestra 

Contenedor equivocado 

Errores en la preparación del paciente 

Solicitud errónea o incompletas 

Errores en la extracción de muestra 

Errores en el transporte y almacenamiento de muestra 

9 (Zorbozan & 

Zorbozan, 2022) 

2022 India Muestras con tiempo de transporte excesivo 

Contenedor incorrecto 

Muestras no recibidas 

Muestras hemolizadas 

Muestras coaguladas 

Muestras con volumen insuficiente 
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N° Cita Año País Indicador de calidad preanalítica 

Muestras con relación inadecuada de volumen de muestra 

y el de anticuagulante  

10 (Acosta et al., 2023) 2023 Ecuador Muestra insuficiente 

Muestra inapropiada 

Muestra no recibida 

Contenedor incorrecto 

Muestra hemolizada 

Muestra coagulada 

Muestra mal almacenada 

Muestra mal etiquetada 

Muestra mal identificada 

Muestra contaminada 

11 (Brun et al., 2021) 2021 A nivel mundial Errores en la identificación del paciente 

Muestras con volumen insuficiente 

Tipo de muestra incorrecto 

12 (Odabasi et al., 2020) 2020 Uludağ Muestras no recibidas 

Muestras hemolizadas 

Muestras insuficientes 

13 (Mesganaw et al., 

2024) 

2024 Etiopía Volumen insuficiente 

Hemólisis 

Recipiente inadecuado 

14 (Mera et al., 2024) 2024 Ecuador Recolección de muestra inadecuado 

Contenedor inadecuado 

15 (Chang et al., 2023) 2023 Corea Identificación errónea del paciente 

Tubo de recolección erróneo 

Almacenamiento incorrecto  

Centrifugación incorrecta 

Temperatura de transporte inadecuada 

16 (Conrad et al., 2023) 2023 A nivel mundial Orientación inadecuada de las pruebas 

Contenedor inadecuado 

Contaminación de la muestra 
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N° Cita Año País Indicador de calidad preanalítica 

 Temperatura de almacenamiento inadecuado 

Temperatura inadecuada de transporte 

Muestra insuficiente 

17 (Kulkarni et al., 2021) 2021 Toronto – 

Canadá 

Solicitud de médico incompleta 

Muestra no recibida 

Cantidad insuficiente de muestra 

Muestras coaguladas 

Muestras hemolizadas 

Error en la identificación del paciente 

Estabilidad de la muestra exedida 

Contenedor inadecuado 

18 (van Moll et al., 2023) 2023 Países Bajos Error en la solicitud del médico 

Solicitud incorrecta  

Datos del paciente inadecuados 

Recolección inadecuada de las muestras. 

Identificación del paciente incorrecta 

Muestra inadecuada 

Contenedor inadecuado 

Error en la identificación del paciente 

Muestra no recibida 

Retraso en el transporte 

Transporte y almacenamiento inadecuado 

19 (Cadamuro & 

Simundic, 2022) 

2022 Bosnia y 

Herzegovina 

Hemólisis de la muestra 

Muestra coagulada 

Volumen de muestra inadecuado 

Recipiente inadecuado 

Errores de identificación 

20 (Kadić et al., 2019) 2019 China Hemólisis de la muestra 

Muestra no recibida 

Muestra coagulada 

Volumen de muestra inadecuado 
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N° Cita Año País Indicador de calidad preanalítica 

Tipo de muestra incorrecto 

Nivel de llenado incorrecto 

Recipiente inadecuado 

Errores de identificación 

21 (Kang et al., 2021) 2021 China Identificación errónea 

Tipo de muestra incorrecto 

Nivel de llenado incorrecto 

Muestra coagulada 

Muestra hemolizada 

Muestra no recibida 

22 (García & García, 

2020) 

2020 Málaga Muestra con mala relación aditivo y cantidad de muestra 

Muestra contaminada 

Muestra no identificada correctamente 

Muestra coagulada 

Muestra hemolizada 

Muestra defectuosa (transporte, recipiente, derrame) 
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Tabla 5 Frecuencia utilización de indicadores preanalíticos en las publicaciones a nivel mundial 

Indicador  Frecuencia 

absoluta 

Frecuencia 

relativa - 

Porcentaje 

Condiciones inadecuadas de almacenamiento de la muestra 10 7,19% 

Contaminación de la muestra 3 2,16% 

Error en la solicitud del médico 5 3,60% 

Errores en la extracción de muestra 2 1,44% 

Errores en la identificación de muestras biológicas 18 12,95% 

Errores en la preparación del paciente 3 2,16% 

Malas condiciones de las muestras biológicas 3 2,16% 

Muestra coagulada 12 8,63% 

Muestra contaminada 5 3,60% 

Muestra hemolizada 15 10,79% 

Muestra inadecuada 2 1,44% 

Muestra insuficiente 17 12,23% 

Muestra no recibida 10 7,19% 

Muestras con relación inadecuada de volumen de muestra 

y el de anticuagulante  
2 1,44% 

Muestras no recolectadas 2 1,44% 

Muestras recolectadas en recipiente incorrecto 14 10,07% 

Tipo de muestra incorrecto 6 4,32% 

Transporte inadecuado de la muestra 10 7,19% 

Total 139 100,00% 
 

 



 

36 
 

 

Figura 3 Frecuencia de indicadores utilizados en los laboratorios clínicos a nivel mundial 
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La tabla 5 y la figura 3 muestran la frecuencia de los indicadores utilizados en el preanálisis. 

La mayoría de estudios muestran mucha variabilidad. El indicador más utilizado en los 

laboratorios clínicos hace referencia a errores en la identificación de muestras biológicas teniendo 

un porcentaje de 12,96%, seguido del indicador muestra insuficiente con un porcentaje de 12,23% 

lo que concuerda con un estudio realizado por (Lippi et al., 2019) donde las muestras insuficientes 

o con volumen inapropiado representan el 10 – 20% de no conformidades en el laboratorio clínico.  

Por otro lado, (Alcantara et al., 2022) en un estudio sobre los errores preanalíticos en Arabia 

Saudita determinó que los principales errores preanalíticos fueron muestras no recibidas (3,7%) y 

hemólisis (3,5%), que a diferencia de este estudio las muestras no recibidas abarcaron un 7,19% y 

la hemólisis 10,79% demostrando así que las muestras hemolizadas es uno de los indicadores más 

utilizados en el laboratorio clínico clínico a nivel mundial. Además, según (Jnah et al., 2022) en 

un estudio de control de no conformidades en la fase preanalítica en un laboratorio en Marruecos 

analizó los principales errores los cuales fueron la identificación de la muestra con un porcentaje 

de 59,66%, que a diferencia de los reportados a nivel mundial en este estudio fue del 12,96% a 

pesar de ser el indicador de error más frecuentemente reportado.  

Por último, los indicadores de calidad preanalítica que menos se reportan en los estudios 

recopilados son: muestras con relación inadecuada de volumen de muestra y el de anticoagulante, 

muestras no recolectadas, errores en la extracción de la muestra, muestra inadecuada con un 

porcentaje de 1,44% respectivamente.  
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CONCLUSIONES 

El laboratorio clínico es una herramienta diagnóstica fundamental para el sistema de salud, 

ya que ayuda a la prevención, diagnóstico y seguimiento de los pacientes. El preanálisis es una de 

las fases del flujo de trabajo identificada como una etapa crítica, puesto que tiene impacto directo 

para que los resultados sean obtenidos con precisión. 

 Los indicadores de calidad específicos para la fase preanalítica son importantes debido a 

que es el primer paso en el ciclo de laboratorio y los errores o no conformidades que estén presentes 

en esta fase influirían a que el resto de procesos negativamente. La implementación de sistemas 

de gestión de la calidad en los laboratorios se basa en la importancia de cumplir con estándares y 

normativas nacionales e internacionales que permitan obtener resultados válidos y con importancia 

clínica que aporten al sistema de salud y aporten a la mejora continua. 

En los artículos incluidos en este estudio se enfatiza la influencia de la fase preanalítica en 

el resto de procesos y el uso de las herramientas de calidad como son los indicadores para reducir 

el riesgo de errores ayudando así a garantizar la seguridad del paciente proporcionando resultados 

precisos, con calidad, confiables y seguros. 
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RECOMENDACIONES 

La estandarización de los procesos que incluyan indicadores de calidad en los laboratorios 

clínicos es de vital importancia ya que permiten minimizar los posibles errores o no conformidades 

en los informes de laboratorio. La implementación de protocolos de calidad preanalíticos ayudará 

a que todas las fases del laboratorio se lleven a cabo asegurando la gestión de la muestra adecuada 

y aporten a las decisiones clínicas de los pacientes. 

La capacitación constante del personal de laboratorio clínico aportará a que los 

procedimientos realizados en el mismo, sean con pleno conocimiento de los procedimientos 

adecuados para la correcta gestión de las muestras y manejo del paciente desde el ingreso de la 

solicitud por parte del médico. Las auditorías internas y externas constantes, además de la 

aplicación de indicadores de calidad y posterior evaluación permitirá a los analistas combatir 

fuentes de error e identificar áreas de mejora. 
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Anexo 1 Matriz de estrategia de búsqueda. 

Fuente Estrategia de búsqueda Fecha de 

búsqueda 

# de artículos 

PubMed ((quality control) OR (quality 

indicators)) OR (laboratory 

errors)) AND (preanalytical 

phase))  

05 marzo de 

2025 

74 

Scopus ((quality control) OR (quality 

indicators)) OR (laboratory 

errors)) AND (preanalytical 

phase)) AND (limit-to 

(pubyear, 2022) or limit-to 

(pubyear, 2021) or 

Limit-to (pubyear, 2020) or 

limit-to (pubyear, 2019) and 

(limit-to (language, 

"english”) or limit-to 

(language, "spanish”)) and 

(limit-to (oa, "all”))  

05 marzo de 

2025 

97 

ScIELO (control de calidad) OR 

(indicadores de calidad) OR 

(errores de laboratorio) AND 

(fase preanalítica) 

09 de marzo 

de 2025 

2 

Dialnet (quality control) OR (quality 

indicators) OR (laboratory 

errors) AND (preanalytical 

phase) 

 12 
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Anexo 2 Matriz de recolección de información primaria 

Base de datos Número de artículos en la 

fase de identificación 

Número de artículo luego 

de eliminación de 

duplicados 

PubMed 74 51 

Scopus 97 94 

ScIELO 2 2 

Dialnet 12 11 

Total 185 158 
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Anexo 3 Declaración STROBE, lista de puntos esenciales en la publicación de estudios. 

Criterios No ítems    Elementos a valorar 

Titulo  10 1. a. Identifican en el título o en el resumen, el diseño del 

estudio con un término habitual: estudio de cohortes, 

estudio de casos y controles o estudios transversales. 

21 1. b. Resumen estructurado  

Introducción  15 2. Antecedentes y fundamentos  

12 3. Objetivos  

Métodos  18 4. Diseño del estudio  

 5. Describe los marcos, los lugares y las fechas 

relevantes, incluyendo los períodos de reclutamiento, 

exposición, seguimiento y recogida de datos. 

5 6. Participantes  

6 7. Variables de interés (D-I) 

Fuentes de 

datos/medidas  

7 8. Proporciona las fuentes de datos y los detalles de los 

métodos de valoración (medida). 

Sesgos  8 9. Especifique todas las medidas adoptadas para afrontar 

fuentes potenciales de sesgos. 

Tamaño del estudio  9 10. Justifica el tamaño del estudio, incluidas tanto las 

razones prácticas como las estadísticas. 

Variables  10 11. Variables cuantitativas  

Métodos estadísticos  11 12. Métodos estadísticos  

Resultados  12 13. Participantes  

13 14. Datos descriptivos  

14 15. Datos de evolución  

15 16. Resultados principales  

16 17. Otros análisis  

Discusión  17 18. Resultados clave  

 12 19. Limitaciones  

       15 20. Interpretación  

 2 21. Generalización  

 6 22. Financiación  

Nota: Detalle de los criterios a ser evaluados en cada artículo científico, de acuerdo a la 

declaración STROBE, pero acogiendo un estándar de calificación, según una categorización del 

grado de calidad.  

Fuente: Adaptado de (González et al., 2012) 

 

 



 

53 
 

Anexo 4 Matriz de artículos seleccionados. 

N° Título Cita Año DOI o enlace BASE DE 

DATOS 

1 Análisis de la fase preanalítica del proceso de 

laboratorio clínico en el Hospital León Becerra de 

Guayaquil. 

(León et al., 2024) 2024 https://doi.org/10.31876/

repique.v6i1.269 

DIALNET 

2 Analysis of preanalytical errors in a clinical 

chemistry laboratory: A 2-year study 

(Alcantara et al., 

2022) 

2022 10.1097/MD.000000000

0029853 

PUBMED 

3 Blood sample quality (Lippi et al., 2019) 2019 10.1515/dx-2018-0018 PUBMED 

4 Changes in error rates in the australian key incident 

monitoring and management system program 

(Gay et al., 2020) 2020 10.11613/BM.2020.020

704 

SCOPUS 

5 Control of non-conformities in the pre-analytical 

phase at the Bacteriology Laboratory of the Ibn Sina 

University Hospital in Rabat (Morocco) 

(Jnah et al., 2022) 2022 https://pubmed.ncbi.nlm

.nih.gov/36005917/ 

PUBMED 

6 Detecting Preanalytical Errors Using Quality 

Indicators in a Hematology Laboratory 

(Alshaghdali et 

al., 2022) 

2022 10.1097/QMH.0000000

000000343 

PUBMED 

7 Errores preanalíticos en el laboratorio clínico: un 

enfoque de gestión de enfermería 

(Ballesteros & 

Trunzo, 2021) 

2021 https://dialnet.unirioja.es

/servlet/articulo?codigo=

9071712 

DIALNET 

8 Errores preanalíticos en laboratorios clínicos: una 

revisión integradora 

(Azocar et al., 

2024) 

2024 https://doi.org/10.22235/

ech.v13i2.4223 

DIALNET 

9 Evaluation of preanalytical and postanalytical 

phases in clinical biochemistry laboratory according 

to IFCC laboratory errors and patient safety 

specifications 

(Zorbozan & 

Zorbozan, 2022) 

2022 10.11613/BM.2022.030

701 

SCOPUS 
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N° Título Cita Año DOI o enlace BASE DE 

DATOS 

10 Gestión de muestras biológicas en el laboratorio 

clínico y consecuencias de los errores preanalíticos. 

(Acosta et al., 

2023) 

2023 https://dialnet.puce.elogi

m.com/servlet/articulo?c

odigo=9152192 

DIALNET 

11 Identifying sources of error and selecting quality 

indicators for point of care testing 

(Brun et al., 2021) 2021 10.1016/j.plabm.2021.e0

0216 

SCOPUS 

13 Impact of preventive actions on rejection rates in the 

preanalytical period 

(Odabasi et al., 

2020) 

2020 10.1515/tjb-2018-0119 SCOPUS 

12 Laboratory specimen rejection rate and associated 

factors among referred specimens at Debre Markos 

Referral Hospital, Ethiopia: prospective cross-

sectional study 

(Mesganaw et al., 

2024) 

2024 10.11604/pamj.2024.47.

112.33795 

PUBMED 

13 Criterios preanalíticos para la recolección de 

muestras de hemocultivos en el Departamento de 

Microbiología del Hospital General de Portoviejo 

(Mera et al., 2024) 2024 https://doi.org/10.5281/z

enodo.14602285 

DIALNET 

14 PREDICT: A checklist for preventing preanalytical 

diagnostic errors in clinical trials 

(Lippi et al., 2020) 2020 10.1515/cclm-2019-

1089 

SCOPUS 

15 Status of Pre-analytical Quality Management of 
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