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Resumen

La fase preanalitica en pruebas hematoldgicas representa un componente critico, siendo particularmente vulnerable a errores
que comprometen la precision diagndstica y la seguridad del paciente. Dichas desviaciones, originadas desde la obtencion hasta
el transporte de las muestras, condicionan considerablemente la validez analitica, lo que destaca la necesidad de implementar
estrategias rigurosas de aseguramiento de calidad. El objetivo de este estudio fue analizar los indicadores de calidad preanaliticos
mediante una revision sistematica guiada por el protocolo PRISMA. Se incluyeron articulos en inglés y espaiiol publicados entre
2021 y 2025, extraidos de bases como PubMed, Scopus, SciELO y Google Scholar. Se usaron términos MeSH como Preanalytic
Phase, Quality Indicators, Hematologic Tests y Clinical Laboratory Techniques. Entre los resultados mas relevantes, la hemdlisis
puede alterar hasta el 18% de los informes hematolégicos, el uso incorrecto de tubos modifica los resultados en al menos un
10%, y retrasos mayores a dos horas afectan mas del 15% de los hemogramas. Se concluye la implementaciéon de los indicadores
preanaliticos permiten mejorar la calidad del laboratorio y brindar atencién mas segura y precisa.

Palabras claves: calidad; hematologia; laboratorio; preandlisis; precision.

Pre-analytical quality indicators in hematological tests:
a systematic review

Abstract

The pre-analytical phase in hematological tests represents a critical component, being particularly vulnerable to errors that
compromise diagnostic accuracy and patient safety. Such deviations, arising from sample collection to transport, significantly
affect analytical validity, highlighting the need to implement rigorous quality assurance strategies. This study aimed to analyze
pre-analytical quality indicators through a systematic review guided by the PRISMA protocol. Articles published between 2021
and 2025 in English and Spanish were included, sourced from databases such as PubMed, Scopus, SciELO, and Google Scholar.
MeSH terms used included Preanalytic Phase, Quality Indicators, Hematologic Tests, and Clinical Laboratory Techniques. Key
findings revealed that hemolysis can affect up to 18% of hematology reports, improper tube use alters results in at least 10%
of cases, and delays over two hours impact more than 15% of complete blood counts. The study concludes that implementing
pre-analytical quality indicators can significantly improve laboratory performance and ensure safer, more accurate patient care.
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INTRODUCCION

Los laboratorios clinicos son una pieza clave
en la practica médica moderna, ya que sus
informes influyen directamente en el curso
de diagndsticos y tratamientos. Detrds de
cada valor reportado hay decisiones que
pueden cambiar el rumbo de la salud de
una persona. No obstante, garantizar que
estos resultados sean confiables implica
enfrentar diversos desafios (1). Cada fase
del proceso de andlisis presenta riesgos, y es
en las etapas previas al examen del material
biolégico donde se concentran la mayoria
de las vulnerabilidades que comprometen la
precision del resultado final (2).

En todo el mundo, miles de pacientes
esperan diagndsticos confiables por parte
de un laboratorio clinico que guien a
decisiones vitales, especialmente en el area
de hematologia, donde un hemograma
puede marcar la diferencia entre una
deteccién temprana y un tratamiento tardio
(3). Sin embargo, esta confianza se ve
amenazada desde el inicio del proceso, la
fase preanalitica. Se estima que entre el 60%
y el 70% de los errores en los laboratorios
clinicos ocurren en esta fase (4).

La calidad de los resultados en las pruebas
hematoldgicas es un aspecto esencial para
el diagndstico de diversas patologias (5).
A pesar de ello, la fase preanalitica del
proceso de laboratorio, que incluye desde la
solicitud de la prueba hasta la llegada de la
muestra al laboratorio, es particularmente
vulnerable a errores. Estos errores pueden
comprometer la fiabilidad de los resultados
y, en consecuencia, la seguridad del paciente
(6,7).

En paises norteamericanos, especialmente
en Estados Unidos, la calidad en las
pruebas hematoldgicas enfrenta desafios
significativos desde la fase preanalitica, a
pesar del desarrollo tecnoldgico y normativas
estrictas (8). Estudios como el de Igbal, y col.
(9), indican que entre el 46% y el 68% de los
problemasen el laboratorio ocurren antes del
analisis y alrededor del 1,3% de las muestras
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son descartadas. Esta situacién impacta
directamente la atencién médica, generando
retrasos en diagndsticos, asi como una carga
emocional y econdmica para los pacientes,
gue depositan su confianza en decisiones
clinicas sustentadas en datos precisos.

En Latinoamérica, estudios realizados
en diversos paises del continente han
identificado la presencia de errores
preanaliticos en los laboratorios clinicos
(10). En un estudio realizado en Peru por
Sanchez y Segovia (11), se evidencié un
incumplimiento significativo de los requisitos
delaNormalISO 15189 en la fase preanalitica,
lo que afectd la calidad de los resultados
en el area de hematologia. Asimismo, en
México, una investigacion de Lona y col. (12),
evidencia que, aunque se ha avanzado en la
implementacion de normas de calidad, aun
persisten desafios en la estandarizacién de
los procesos preanaliticos.

A nivel de Ecuador, la situacion de los
errores preanaliticos y la falta de indicadores
de calidad en las pruebas hematoldgicas
es preocupante. A pesar de la existencia
de normativas técnicas y manuales de
procedimientos, muchos laboratorios clinicos
enfrentan desafios en su implementacion

efectiva (13). La falta de recursos, la
capacitacion insuficiente del personal y
la supervisién inadecuada contribuyen

a la persistencia de errores en la fase
preanalitica. Ademas, la ausencia de sistemas
de gestion de calidad estandarizados vy la
falta de acreditacion de muchos laboratorios
limitan la capacidad de garantizar resultados
confiables y seguros para los pacientes (14).
Un estudio realizado por Mifio, y col. (15)
en el Hospital de Especialidades Eugenio
Espejo en Quito encontré que el 5,2% de las
muestras recibidas presentaban incidentes
preanaliticos, siendo los mas comunes la
cantidad insuficiente de sangre respecto al
volumen de anticoagulante y la presencia de
hemdlisis. Ademas, se identificd que muchos
laboratorios en el pais no estan acreditados,
lo que indica una falta de compromiso con la




mejora continua de la calidad.

A nivel del cantén lJipijapa, provincia
de Manabi, la calidad de los resultados
hematoldgicos enlafase preanalitica enfrenta
limitaciones que impactan la precisién
diagndstica. Estas inconsistencias dificultan
la interpretacién clinica oportuna y pueden
conducir a decisiones médicas subdptimas
(16). La insuficiente capacitacion técnica, la
falta de recursos adecuados y la ausencia
de estandarizaciéon en los procedimientos
preanaliticos han limitado la capacidad para
detectar y corregir estos fallos, afectando
directamente la calidad del cuidado de salud
en la poblacién local (17).

Estas fallas, si bien son conocidas por los
actores del sistema, no han sido abordadas
de manera sistematica ni sostenida,
perpetuando una dinamica de atencién
gue expone a los pacientes a diagndsticos
errébneos o retardados, especialmente en
comunidades rurales donde la accesibilidad
y la vigilancia institucional son limitadas.
Ademads, la ausencia de indicadores de
calidad preanaliticos implementados de
forma rutinaria impide conocer con precision
el alcance de los errores y limita la toma de
decisiones basadas en evidencia para mejorar
los procesos diagndsticos (18).

Este estudio tiene como objetivo analizar
los indicadores de calidad preanaliticos
en pruebas hematoldgicas, considerando
su impacto directo en la confiabilidad
diagndstica y la seguridad del paciente. En
entornos donde los recursos son limitados y
la estandarizacion de procesos es deficiente,
como ocurre en muchos laboratorios de
Latinoamérica, comprender esta fase se
vuelve crucial.

La presente tematica a investigar, se vincula
con la asignatura de Gestién y aseguramiento
de la Calidad, ya que permite comprender
con precisién los pilares y principios de
estandarizacién por normas internacionales
como ISO 15189, las cuales definen los
procesos 6ptimos que garantizan resultados
analiticos confiables y exactos. Asimismo,
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desde la perspectiva de hematologia clinica,
se reconoce que factores preanaliticos,
como la correcta obtencidon, manipulacion
y traslado de las muestras sanguineas, son
determinantes para la certificacion y validez
de los resultados, ya que desviaciones en
esta fase tienen una alta probabilidad de
afectar la precision diagndstica y la seguridad
del paciente.

METODOLOGIA
Serealizdunarevisidnsistematicadocumental
de tipo descriptivo de estudios originales,
con la finalidad de identificar los errores
preanaliticos en pruebas hematoldgicas,
indicadores de calidad y su influencia en los
resultados de laboratorio.

Se empled una estrategia sistematica
centrada en articulos cientificos publicados
en idiomas inglés, espafiol y portugués
publicados desde el aifio 2021 hasta 2025. Se
utilizaron bases de datos reconocidas como
PubMed, Scopus, SciELO y Google Scholar.
La estrategia de busqueda fue ejecutada
con palabras clave como: fase preanalitica,
indicadores de calidad, hematologia, errores
de laboratorio y procesos diagndsticos,
combinadas mediante operadores booleanos
como AND, OR y términos MeSH: Preanalytic
Phase, Quality Indicators, Health Care,
Hematologic Tests y Clinical Laboratory
Techniques, para optimizar los resultados
y asegurar la pertinencia y actualidad de
los estudios seleccionados. Se excluyeron
las investigaciones cientificas de articulos
incompletos con metodologia dudosa, vy
articulos que no contengan el contenido
factible para la tematica de investigacion.
Tras un proceso riguroso de lectura critica
y analisis detallado, se encontraron 251
estudios, la cual se seleccionaron 51 estudios
gue cumplieron con los estandares cientificos
requeridos, los cuales fueron integrados en
el desarrollo de esta revisidn, siguiendo la
estructura metodolégica y el esquema de
seleccion propuesto por la guia PRISMA 2020
(Figura 1) (19).

- =



Finalmente, este estudio se garantizaron altos
estandares éticos en cada etapa del trabajo.
Se eludié toda forma de plagio consistente,
respetando la propiedad intelectual y los
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Registro de los estudios
encontrados en las bases de
datos (n=251)

Pubmed: (n=110)

Google Académico: (n=70)
Web of Science: (n=21)
ScienceDirect: (n=17)
Scopus: (n=10)

SciELO: (n=11)

Identificacion

derechos de autor. Cada fuente utilizada
fue citada y referenciada correctamente,
conforme a las politicas establecidas por las
normas Vancouver.

Busqueda y recopilacion de articulos originales a través de bases de datos

Excluidos (n=103)
Razén: Documentos

A

Seleccioén

Cantidad de estudios aplicados
criterios de exclusion (n=148)

A4

incompletos y duplicados
en otras fuentes diferentes

Excluidos (n=97)
Razén:  Estudios  sin

A4

Elegibilidad

Registros
determinar la

revisados para
elegibilidad del

v

Inclusion

Articulos seleccionados para
esta revision (n=51)

RESULTADOS Y DISCUSION

La Tabla 1 muestra errores frecuentes antes
del andlisis en pruebas hematolégicas, como
muestras mal rotuladas, hemdlisis, tubos
incorrectos o exposicion a temperaturas
inadecuadas. Estos fallos, registrados
en diversos paises, revelan una falta de

v

acceso gratuito y con una
metodologia cuestionable.

Figura 1. Esquema de flujo PRISMA

estandarizacién y capacitacién. Aunque
parezcan simples descuidos, pueden
distorsionar los resultados y poner en
riesgo al paciente, afectando diagndsticos y
tratamientos. La atencion a estos detalles es
clave para asegurar resultados confiables.

Tabla 1. Errores preanaliticos que influyen en pruebas hematolégicas

ICH
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Autores (Ref.) Ao Tipo de estudio Pais Errores preanaliticos

Hjelmgren, y col. (20) 2021 Observacional Suecia Paciente sin ayuno previo en ciertas pruebas
hematoldgicas.
Toma de muestra por capilaridad en neonatos.

Humann, y col. (21) 2021 Transversal y descriptivo Alemania Muestra mal rotulada o sin identificacion.
Contaminacion mediante el uso constante de
un solo par de guantes.

Alcantara, y col. (22) 2022 Observacional Arabia Saudita Muestra coagulada.

Kazmierczak, y col. (23) 2022 Retrospectivo Estados Unidos ~ Contaminacion de la muestra sanguinea con
otras muestras bioldgicas.

Wei, y col. (25) 2023 Transversal Canada Presencia de hemolisis en la muestra.

Dundar y Bahdir. (26) 2023 Retrospectivo Turquia Uso de tubo incorrecto.

Guaman y Lino. (27) 2023 Descriptivo con enfoque Ecuador Exposicion de la muestra a temperaturas

cuantitativo inadecuadas.
Huang, y col. (28) 2023 Prospectivo Estados Unidos Uso de anticoagulante inadecuado o en

concentracion incorrecta.




Moll, y col. (29) 2023 Observacional y
descriptivo

Kani, y col. (30) 2024 Retrospectivo

Jiménez y Lino. (31) 2024 Observacional

Sisman, y col. (32) 2024 Transversal y descriptivo

Caicedo, y col. (33) 2025 Exploratorio, descriptivo y
transversal

Gard y Gunsolus. (34) 2025 Retrospectivo
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Paises bajos

Estados Unidos

Exposicion de la muestra a la luz o radiaciones.

India Volumen insuficiente de muestra.

Ecuador Orden incorrecto en la extraccion de multiples
tubos.

Turquia Error en el registro de datos en el sistema
informéatico del laboratorio.

Ecuador Retraso en el transporte de la muestra al

laboratorio.

Muestra tomada del paciente equivocado.

La Tabla 2 destaca ciertos indicadores que
permiten detectar fallas antes de que la
muestra llegue al andlisis. Problemas como
hemdlisis, mal rotulado, anticoagulante
incorrecto o demoras en el transporte afectan
seriamente la confiabilidad del hemograma.

Tabla 2. Indicadores de calidad empleados para el control preanalitico y

Incluso pequeiios errores pueden alterar
entre el 5% y el 20% de los resultados. Estos
indicadores no solo alertan sobre fallos, sino
que orientan mejoras reales en el proceso.
Ademas, son clave para asegurar diagndsticos
precisos y proteger la salud del paciente.

su influencia en resultados hematolégicos

Autores (Ref.) Ao Tipo de estudio Pais Indicadores de calidad Influencia
Kang, y col. (35) 2021  Observacional y China indice de recolecciones Afecta la precision de los
retrospectivo insuficientes de hemogramas y pruebas
muestras. cruzadas en un 6%.

Brown, y col. (36) 2021  De cohorte Reino Unido  indice de pacientes sin La falta de ayuno altera
preparacién adecuada. leucocitos en un 10% de los

informes hematoldgicos.

Teshme, y col. (37) 2021  Transversal Etiopia Uso adecuado de Errores en el tipo del
anticoagulante. anticoagulante afectan la

validez en un 6-8% de pruebas
de coagulacién y hemogramas.

Panunzioy Molero. (38) 2022  Descriptiva de Venezuela Tasa de muestras La hemolisis altera hasta

caracter transversal hemolizadas. el 12-18% de las pruebas
hematoldgicas como el
recuento de leucocitos.

Gunvanti, y col. (39) 2022 Observacional India Proporcion de muestras  Una baja capacitacion

de caracter tomadas por personal aumenta en un 15-20% el
prospectivo capacitado. riesgo respecto al personal
entrenado.

Lezcano Caballero. (40) 2022  Descriptivo de Panama Tiempo entre la toma Retrasos mayores a 2 horas

corte transversal de muestray su causan alteraciones celulares
procesamiento. en mas del 15% de los
hemogramas.

David, y col. (41) 2022  Transversal Rumania Tiempo de espera del Esperas prolongadas
paciente antes de la afectan la presion arterial
toma de muestra. y concentracion celular,

modificando el hematocrito
hasta en un 4%.

Caballero, y col. (42) 2022  Transversal Espaia Frecuencia de uso Puede modificar los resultados
incorrecto de tubos. en al menos el 8-10% de los

casos.

Angel y Mina. (43) 2022  Observacional de Ecuador Incidencia de muestras Duplicaciones innecesarias

corte transversal

duplicadas o repetidas
sin justificacion.
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generan desgaste y confusion
diagnéstica, con un impacto

del 2-3% en reportes

inconsistentes.



o

Murillo y Garcia. (44) 2023  Observacional México
Romann, y col. (45) 2023  Transversal Suiza
Méndez, y col. (46) 2024  No experimental Paraguay
de caracter
transversal y
descriptivo
Safar, y col. (47) 2024  Observacional y Argentina
descriptivo
Gajjar, y col. (48) 2024  Retrospectivo India
Cardenas y Lino. (49) 2024  Prospectivo Ecuador
con enfoque
cuantitativo
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Temperatura de
transporte monitoreada.

Exposiciones fuera del rango
2-8 °C causan distorsion en
morfologia celular hasta en un
7% de muestras.

Cada 1% de errores de
digitacion puede provocar
decisiones clinicas
equivocadas.

Tasa de errores en
ingreso de datos al
sistema.

Pueden afectar hasta el 10%
de muestras para el recuento
plaquetario y pruebas de
coagulacion.

Muestras rechazadas
por presencia de
coagulacion.

indice de muestras mal
rotuladas.

Representa un riesgo en 1 de
cada 500 muestras, lo cual
compromete la seguridad del
paciente.

Afecta la validez de analitos
hasta en un 5% de los casos.

Nivel de cumplimiento
del orden de extraccion.

Porcentaje de muestras
sin control de luz directa.

La luz directa puede degradar
los componentes sensibles
de la muestra, afectando los
resultados en un 5%.

La fase preanalitica en pruebas hematolégicas
representa una fuente critica de errores que
comprometenlacalidaddeldiagndstico.Fallos
como muestras mal recolectadas, rotuladas o
transportadas afectan directamente la salud
del paciente. Esta problemdtica persiste
incluso con normativas vigentes, reflejando
la necesidad urgente de mejorar los procesos
desde el origen.

Diversos estudios coinciden en quelos errores
preanaliticos son una de las principales
causas de resultados alterados en pruebas
hematoldgicas. Investigaciones como las de
Hjelmgren, y col. (20) y Humann, y col. (21),
evidencian fallos como la omision del ayuno,
errores en la identificacion de muestras o
contaminacidon cruzada por malas practicas
de higiene. De igual manera, autores como
Dundar, y col. (26), Jiménez, y col. (31)
y Caicedo, y col. (33) destacan errores
técnicos como el uso de tubos incorrectos,
la extraccion en orden inadecuado o el
retraso en el transporte de muestras, todos
con impacto directo en la confiabilidad del
diagndstico.

Estos hallazgos presentan similitudes con
la investigacion de Figueroa y Rodriguez
(50), realizada en Ecuador en el afio 2024,
guienes también identificaron errores como
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el volumen insuficiente de muestra y el uso
incorrecto de materiales en la recoleccién.
Ambos estudios resaltan que estos errores,
aunque pueden parecer pequefios, tienen
un impacto profundo en los resultados
hematolégicos. En ambos casos, se evidencia
gue estas fallas no solo afectan la calidad
técnica del laboratorio, sino también la
experiencia del paciente, al generar demoras
en el diagndstico o repeticiones innecesarias
de pruebas.

Con respecto a los indicadores de calidad
utilizados en la fase preanalitica, los
hallazgos revelan su papel esencial para
prevenir alteraciones en los resultados de
laboratorio. Kang, y col. (35) y Brown, y
col. (36) identifican cémo errores como el
volumen insuficiente de sangre o la falta de
preparacion del paciente afectan hasta un
10% de las pruebas hematoldgicas. Otros
estudios, como los de Lezcano, y col. (40) y
Caballero, y col. (42), sefialan que el tiempo
entre latomay el procesamiento, asi como el
uso incorrecto de tubos, alteran parametros.
Estos indicadores permiten intervenir
oportunamente y fortalecer la seguridad del
paciente.

Asimismo, los indicadores de calidad
discutidos en este articulo guardan estrecha




relacion con los observados por Sotalin
Calero (51), mediante un estudio efectuado
en Peri en el afo 2024, quien destaco
la importancia del cumplimiento en los
tiempos de recolecciéon y del correcto uso
de tubos. Ambos estudios concuerdan en
gue estos indicadores permiten identificar
fallas recurrentes que alteran hasta un
20% de los resultados hematoldgicos. La
coincidencia entre los hallazgos demuestra
gue, sin una gestién rigurosa de la fase
preanalitica, la precisidon diagndstica se ve
comprometida. Esto pone en evidencia la
necesidad de adoptar un enfoque preventivo
y estandarizado que asegure la calidad desde
el primer contacto con la muestra.

Es importante fomentar nuevas
investigaciones enfocadas en la fase
preanalitica de las pruebas hematolégicas,
sobre todo en entornos con limitaciones
estructurales. Profundizar en las causas
de estos errores permitira fortalecer los
protocolos y prevenir fallos recurrentes.
Ademas, capacitar continuamente al personal
es clave para garantizar diagndsticos precisos
y una atencidn segura para los pacientes.

CONCLUSIONES

Mediante esta revision sistematica, se
logré identificar los principales errores
preanaliticos que afectan las pruebas
hematoldgicas, destacando fallos como
muestras hemolizadas, mal rotuladas o
transportadas de forma inadecuada. Estos
errores influyen directamente en la calidad
del diagndstico, evidenciando la necesidad
de reforzar la supervisidn y capacitacién en
los procesos previos a la fase analitica.
Asimismo, se describieron los indicadores
de calidad mas utilizados para el control
preanalitico, comprobando su utilidad en
la detecciéon temprana de errores. Estos
indicadores permiten evaluar el impacto de
cada fallo en los resultados hematoldgicos y
demuestran ser herramientas esenciales para
mejorar la precision diagndstica y proteger la
seguridad del paciente en la atencidn diaria
en los laboratorios.
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