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RESUMEN

Introduccion: La calidad dentro del laboratorio clinico garantiza la exactitud, precision y
fiabilidad de los resultados mediante actividades coordinadas dentro de una estructura
organizativa, de procesos y procedimientos que constituyen un ciclo de trabajo; es fundamental
contar con un sistema de calidad, capaz de adaptar los procesos en funcion de mejorar las
prestaciones al cliente, la relacion con los proveedores, liderazgo y participacion del personal,
para alcanzar los requisitos y superar expectativas del consumidor. Para garantizar
determinaciones analiticas con relevancia clinica se recomienda adoptar guias locales,
nacionales e internacionales; para el caso del uroanalisis, la guia GP16 en su version A3 del
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI), propone varias pautas para asegurar
un correcto procesamiento, andlisis y reporte del examen elemental y microscopico de orina
(EMO), ademés del desarrollo de un sistema con alto rendimiento, competitividad y
compromiso con la mejora continua. La presente investigacion evalué los puntos
administrativos y organizacionales que permitan proponer procesos estandarizados que

incluyan los criterios propuestos en la GP16-A3.

Metodologia: Se realizo un estudio descriptivo observacional empleando el método de
Investigacion Evaluativa con cohorte cualitativo para identificar las areas de mejora del
laboratorio clinico de alta complejidad en relacion con el procesamiento del EMO mediante el
analisis de contenidos, analisis de documentos y el levantamiento de procesos a los
profesionales asignados del area. Se sintetizaron los datos a través de la identificacion de
categorias que permitieron construir tablas e identificar patrones para el disefio de flujogramas

de trabajo para las tres fases del proceso apoyados con los criterios de la guia GP 16-A3.

Resultados: La investigacion culmind en el desarrollo de tres procesos estandarizados
adaptados a cada fase del proceso total del EMO, junto a indicadores, mapas de gestion,
matrices de levantamiento de procesos, diagramas de flujo y listas de verificacion reguladas

alineadas con criterios CLSI GP16-A3.

Conclusion: La estandarizacion de procesos con enfoque cualitativo permitio desarrollar
herramientas de apoyo para el uroanalisis, garantizando procesos secuenciales, ordenados y

reproducibles capaces de proporcionar trazabilidad en el procesamiento del EMO.

Palabras clave: Estandarizar, proceso total, EMO, uroanalisis, CLSIL.



ABSTRACT

Introduction: Quality assurance within clinical laboratories guarantees the accuracy,
precision and reliability of results derived from coordinated activities encompassing
organizational structures, of processes, and procedural frameworks within the work cycle. It is
imperative to have and effective quality management system capable of adapting processes to
elevate customer service, supplier relationships, staff leadership, and engagement, thereby
meeting and exceeding consumer expectations. The implementation of local, national, and
international guidelines is recommended to guarantee analytically significant determinations,
for instance, in the context of urinalysis, the GP16 Guideline’s A3 version, issued by the
Clinical and Laboratory Standards Institute, outlines directives to ensure meticulous processing
and analysis of urinary elemental and microscopic analyses. This guideline also emphasizes
the development of a high-performance system, competitiveness, and a dedication to
continuous improvement. This study aims to assess administrative and organizational sides to

propose standardized processes aligned with the criteria stipulated in GP16-A3.

Methodology: A descriptive observational study was conducted using the Evaluative
Research method with a qualitative approach to show areas for improvement in the complex
clinical laboratory in relation to EMO processing with content analysis, document analysis and
semi-structured interviews with professionals assigned to the area. The data were synthesized
through the identification of categories that allowed the construction of tables and the
identification of patterns for the design of work flowcharts for the 3 phases of the process,

supported by the criteria of the GP 16-A3 guide.

Results: This research culminated in the development of three standardized processes
adapted to each phase of the total urine elemental and microscopic analysis (UEMA) process,
along with indicators, management maps, process survey matrices, flow charts and regulated

checklists aligned with CLSI GP16 criteria.

Conclusion: The standardization of processes with a qualitative approach allowed the
development of support tools for urinalysis, guaranteeing sequential, orderly, and reproducible

processes capable of providing traceability in the processing of UEMA.

Key words: Standardization, comprehensive process, UEMA, urinalysis, CLSI.



1. INTRODUCCION

La calidad dentro del laboratorio clinico implica gestionar y proporcionar certidumbre en
el cumplimiento de requisitos de calidad previamente instituidos, es imprescindible como
medida preventiva de errores siendo capaz de sustentar procesos operativos y facilitando
alcanzar y lograr los objetivos planteados por la institucion. Por lo tanto, contar con estos
procedimientos capaces de sustentar la estructura funcional del laboratorio es vital y necesario

para garantizar la eficacia diagnostica, mejorar la productividad y aprovechar los recursos.

Dentro del laboratorio clinico, el area de uroanalisis gener6 mayor interés para la
investigacion al ser un area en la cual intervienen simultineamente varios procesos para el
examen del elemental y microscopico de orina (EMO), por lo que se posicioné como el area
propicia para intervenir en aspectos de calidad. Al considerarse un examen basico e
imprescindible en el apoyo diagnostico de enfermedades renales asintomaticas, congénitas o
hereditarias, monitoreo y bienestar de pacientes, progreso de enfermedades; y efectividad o
complicaciones de terapias en la funcidon renal resulta sustancial un adecuado sistema de
gestion dentro del area para el analisis del EMO, por lo que la regulacion de actividades y

procesos en las tres fases del procesamiento permitira entregar calidad en cada resultado.

La investigacion realizé un analisis inicial acerca de las actividades desarrolladas dentro
del area participante, lo que permitio observar varios puntos de mejora dentro de la rutina para
asi, poder entregar un informe de resultados de EMO fiable, asegurando calidad en todas sus
fases preanalitica, analitica y posanalitica. Al perfeccionar la estructura organizativa, la
valoracion fisica, quimica y microscopica del EMO en base a una guia internacional aplicable
al uroanalisis, se podran reducir la variabilidad técnica por parte del personal y conseguir una
uniformidad en cuanto a las actividades ejecutadas. De forma complementaria, el trabajo
permitié proponer indicaciones y recomendaciones, que incluyeron criterios de aceptabilidad
y rechazo de muestras, manejo de los sistemas de laboratorio, uniformidad de los formatos de
reportes clinicos, recoleccion y manejo de la muestra, transporte y conservacion de

especimenes, y procesos estandarizados.



1.1. Planteamiento del problema

La institucion participante es un laboratorio clinico de alta complejidad que pertenece a un
hospital publico de III nivel de atenciéon inaugurado en 1970 y se considera prestadora de
servicios de salud publica con altos estandares de calidad que brinda servicios de alta
complejidad en varias especialidades, subespecialidades, servicios clinicos, laboratorio de
biologia molecular, e imagenologia. En la actualidad, el laboratorio clinico dispone de varias
areas entre las cuales se distribuye el personal calificado de manera homogénea en jornadas
laborales que cubren los turnos diurno, vespertino y nocturno para abarcar la cantidad de carga

laboral diaria del mismo (IESS, 2018).

El area de uroandlisis del laboratorio clinico descrito, oferta varios exdmenes que incluyen
cuantificaciones de analitos en orinas de 24 horas, EMO, microalbuminuria, analisis
coproparasitario, coprologico y espermatograma. El examen mas representativo del area
respecto al resto es el EMO, con una frecuencia de 200 a 500 muestras diarias provenientes de
los ambulatorios, hospitalizacion, cuidados intensivos y emergencias. Al ser un examen tan
significativo se requiere solventar la carencia de estandarizacién de procesos y la logistica
operacional del area, asi como una adecuada organizacion interna, de tal manera que se
entregue un resultado confiable y dptimo tanto para el cliente interno como externo (Roelofs-

Thijssen, Schre, Hogeveen, & van Herwaarden, 2013).

El area del laboratorio clinico de interés para el trabajo de titulacion presenta oportunidades
de mejora en relacion con la identificacion y estandarizacion de las actividades que
comprenden el preanalisis, andlisis y posanalisis para la ejecucion del EMO. A pesar de contar
con equipamiento automatizado condicionado (analizador de orina) es evidente que muchas
veces la cantidad de muestras sobrepasa la capacidad del personal asignado al area, ademas de
la ausencia de documentacion vigente sistematizada que cubra todas las fases del analisis, por

lo cual limitaria el proceso de seleccion en la informacion.

Asi mismo, existe heterogeneidad en la ejecucion del ensayo por parte de los analistas del
area; no se dispone de directrices aprobadas para la aceptacion o rechazo de muestras,
transporte y almacenamiento, manejo adecuado de los sistemas automatizados, definicion de

parametros en el reporte de resultados y tiempo disponible para la validacion de los resultados.



A pesar de los varios esfuerzos implementados por los directivos del laboratorio no se ha
podido consensuar y documentar las técnicas empleadas para el procesamiento de muestras de
orina, lo cual visibiliza la falta de reproducibilidad en el desempefio de la prueba, por lo que su
desarrollo permitiria aprovechar la capacidad del area ofreciendo optimizacion y precision

como resultado.

1.2. Justificacion

La calidad como término integrador engloba varios aspectos, desde el disefio del
producto/servicio hasta la conformidad del cliente por el resultado generado; estas propiedades
ayudan al laboratorio clinico a liberar resultados exactos, fiables y puntuales mediante procesos
estandarizados, dando gran importancia al cliente interno y externo. Por ello, es fundamental
contar con un sistema de calidad adecuado capaz de adaptar los procesos en funcién de mejorar
las prestaciones al cliente, la relacion con el proveedor, liderazgo y participacion del personal,

teniendo como objetivo final cumplir los requisitos y superar expectativas del consumidor.

La recopilacion de informacion de los procesos ejecutados dentro del drea de uroanélisis de
la institucion participante permitio identificar puntos de mejora en el manejo de insumos,
equipamiento, medio ambiente, capacidades del analista, métodos y documentaciéon. Un
aspecto importante para desarrollar es la falta de diagramas de flujo, mapas de procesos,
graficos de control y listas de chequeo actualizadas, que tengan relevancia técnica para las fases

preanaliticas, analiticas y postanaliticas para el area descrita.

El perfeccionar la estructura organizativa, la valoracion fisica, quimica y microscopica del
EMO basado en una guia internacional para el uroanalisis, lograra reducir la variabilidad de las
actuaciones del personal y una homogeneidad en el ciclo de trabajo; todo esto mediante la
descripcion de pautas y recomendaciones sobre temas fundamentales como la preparacion del
paciente, recoleccion y manejo de la muestra, transporte adecuado, conservacion de

especimenes, y demas procesos a seguir.

Con lo anteriormente expuesto, los analistas clinicos contardn con un plan operativo

estandarizado (POE) que incluya criterios de aceptacion y rechazo de muestras,



procedimientos, manejo de los sistemas de laboratorio y homogeneizacion de los formatos de

reportes clinicos que sean de facil interpretacion para el médico.

La estandarizacion de procesos bajo directrices establecidas por la guia del CLSI GP16-A3
para el uroanalisis seran de beneficio en el desarrollo de actividades de los profesionales del
area, logrando procesos secuenciales, ordenados y reproducibles de importancia diagnostica,

economica y temporal con aporte al prestigio institucional y confianza del médico tratante.

1.3. Pregunta de investigacion

(Cuales son los procesos 6ptimos para la ejecucion de un EMO en un laboratorio publico
de alta complejidad que aseguren resultados con relevancia clinica cumpliendo con estandares,

normas y regulaciones vigentes al momento?

1.4. Objetivos
1.4.1. Objetivo General

Estandarizar el proceso total del EMO dentro del area de uroanalisis para el Laboratorio de

un Hospital Publico de I1I Nivel de Atencion, usando los criterios de la CLST GP16-A3.

1.4.2. Objetivos Especificos

- Diagnosticar el flujo de procesos establecidos dentro del area de uroanalisis para el EMO.

- Elaborar procesos estandarizados para el preandlisis, analisis y posandlisis del EMO
basados en las recomendaciones del CLSI GP16-A3.

- Definir indicadores de calidad por proceso disefiado para la realizacion del EMO.

- Documentar los procesos, flujogramas e indicadores disefiados para la realizacion del

EMO.

1.5. Limitacion del estudio

El presente estudio identificé la necesidad de regular las actividades y procesos en el ambito

del uroanalisis, guiandose por normativas internacionales que respalden las decisiones relativas



a la recogida de muestras, procesamiento y elaboracion de informes de resultados. En
consecuencia, se formul6 un estudio documental descriptivo centrado en la estandarizacion del
proceso total del EMO partiendo de la documentacion actual del area de trabajo, por lo que se
recogi6 informacion digital y fisica verificando su validez y aporte al concepto planteado, para
procesar y condensar la informacién en un documento guia, contemplando cada aspecto

relevante del proceso, que se entregara para aplicarla en las tareas del personal competente.

La entrega de la informacion fue limitada, tanto en lo relacionado a documentos, guias y

manuales; la documentacion no relacionada con el area evaluada fue desestimada.

A pesar de estas limitaciones, se tomaron medidas para mitigar su impacto, como la
aplicacion de rigurosos criterios de inclusion y exclusion y la documentacion detallada de los
procedimientos utilizados. Para futuras investigaciones, se sugiere abordar estas limitaciones
mediante estrategias adicionales de recopilacion de datos y la busqueda de estandares o

protocolos especificos para optimizar la consistencia en los procesos evaluados.



2. MARCO TEORICO Y CONCEPTUAL

2.1. Antecedentes

Dentro del pais se reconoce a los laboratorios clinicos publicos y privados como una parte
crucial en el diagndstico, tratamiento y seguimiento de enfermedades. El Ministerio de Salud
Publica (MSP) por medio de la Subsecretaria Nacional de Garantia de Calidad de los Servicios
de Salud y Direccion Nacional de Calidad de los Servicios de Salud (DNCSS), han gestionado
programas para el control de la calidad reconociendo las fases preanaliticas, analiticas y

posanalitica como parte del ciclo de trabajo (Ministerio de Salud Publica, 2012).

El Reglamento vigente para el Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos del Ecuador
(Acuerdo No. 00002393) con Registro Oficial No. 848 publicado el 11 de diciembre 2012,

estipula, en su articulo 37 del capitulo VIII, sobre la calidad en los laboratorios clinicos que:

“El técnico responsable de la calidad organizara con el personal del laboratorio, un sistema
de calidad basado en la Norma Técnica de Laboratorio Clinico, que permita la mejora
continua del sistema y su estructura documental, misma que contendra lo siguiente:
introduccion, descripcion del laboratorio clinico, politica de calidad, capacitacion del
talento humano, aseguramiento de la calidad, control de la documentacion, registros,
almacenamiento y archivo, instalaciones y condiciones ambientales, gestion de equipos,
reactivos y fungibles, validacion en los procesos de los examenes y validacion de los
resultados, seguridad, aspectos medio-ambientales, investigacion y desarrollo, lista de
procesos analiticos, solicitud, toma y manejo de muestras, validacion de resultados, control
de la calidad, informe de resultado, sistema de gestion de informacion de laboratorios (LIS),
acciones correctivas y manejo de reclamos, comunicacion € interaccidon con usuarios,
profesionales, laboratorios de derivacion y proveedores, auditorias internas y ética”

(Ministerio de Salud Publica, 2012, pag. 10).

En otras palabras, la normativa exige que cada laboratorio cumpla con los parametros
mencionados con el objetivo de alcanzar y desarrollar un sistema capaz de asegurar la emision

de resultados con relevancia clinica, apoyando la participacion completa del personal para



conseguir la calidad en cada parte del proceso y que permita implementar y garantizar su alto

rendimiento, competitividad y compromiso con la mejora continua del mismo.

El area de uroandlisis del laboratorio participante ha desarrollado protocolos y manuales
referentes a los procesos correspondientes a dichas actividades diarias, como “Manual
Analitico para la determinacion en Uroanalisis”, “Control de condiciones de temperatura y
humedad”, “Recoleccion y conservacion de muestras de orina, heces y espermatograma”,
“Control de Calidad Interno y liberacién de equipos automatizados”, “Procesamiento de
muestras urinarias de forma automatizada”, “Liberacion de equipos semiautomatizados de
uroanalisis y andlisis bioquimico de orina” y “Proceso analitico manual”, los cuales no han

superado instancias internas para convertirse en documentos vigentes y aprobados.

La constante actualizacion tecnologica y los requerimientos de interfaz para asegurar que
el LIS se acoplen al area ha generado que los documentos expuestos anteriormente no se

adapten y requieran modificaciones periodicas.

2.2. Marco tedrico

2.2.1. Gestion de la Calidad

Para cada organizacion empresarial es importante prestar o vender productos/servicios al
mayor numero de clientes, sin embargo, es mas importante dar importancia a la satisdacion del
consumidor para mantener la demanda. En este contexto, la calidad se define en la comparacion
de las expectativas del cliente con su percepcion del servicio evaluado tras la aplicacion de las
etapas de calidad, como son, inspeccion de calidad, control de calidad, aseguramiento de
calidad y calidad total (Carrera Endara, Ligiia Cumbal, Moreno Cueva, & Morales Carrera,

2018).

La inspeccion de calidad es la etapa con enfoque en el producto y los esfuerzos por producir
un bien de especificaciones establecidas; mientras el control de calidad se enfoca en el proceso,
fortalecido por la mejora continua para generar un producto/servicio sin defectos. Ambos
caracterizados por inspeccionar los productos finalizados con el fin de detectar y corregir
defectos e incrementar la calidad en las prestaciones (Carrera Endara, Ligia Cumbal, Moreno

Cueva, & Morales Carrera, 2018).



El aseguramiento de calidad es el conjunto de acciones sistematicas planificadas que
brindan confianza en el proceso productivo, a través de la identificacion, analisis y eliminacioén
de causas de error, para evitar que vuelvan a repetirse y mejorar de forma permanente,
acompafiado de una reduccion de costos y aumento de beneficios en ventas, Como punto final
se encuentra la calidad total, que es un sistema de gestion empleado por la organizacion para
mejorar resultados, garantizar la supervivencia a largo plazo mediante un enfoque coherente
que aumente la satisfaccion del cliente y la eficiencia el personal en la consecucion de la calidad

objetivo (Organismos Internacional de Estandarizacion, 2015).

Para lograr un sistema de gestion de calidad (SGC) se necesita entender las herramientas
empleadas es este, como se detalla en la grafica 1. Las 5°'S, del japonés Seiri (seleccion), Seiton
(sistematizacion), Seiso (limpieza), Seikentsu (normalizacidén) y Shitsuke (autodisciplina)
describe el compromiso y cambio cultural de la organizaciéon y sus colaboradores al
incrementar la disciplina en el trabajo cotidiano para cumplir con los objetivos planteados. Al
igual, es importante comprender los principios que rigen a la calidad como el enfoque al cliente,
liderazgo, compromiso con las personas, enfoque a procesos, mejora, toma de decisiones
basada en la evidencia, y gestion de las relaciones, que aseguran el éxito del desempefio del

grupo interesado (Carrera Endara, Ligna Cumbal, Moreno Cueva, & Morales Carrera, 2018).

Como siguiente paso esta el enfoque estratégico que emplea herramientas para analizar los
procesos a través de la secuencia e interaccion de elementos mediante la identificacion de
procesos (aspectos importantes), puntos estratégicos del proceso (criticos, significativos),
establecimiento de limites de control (variables o rangos), seguimiento y medicion (equipo o
calibracion), acciones (mantener, corregir, mejorar), verificacion y validacion (revisiones,
cambios), y documentos. Mientras los procesos, que son la secuencia de actividades ordenadas
que interactiian entre si, transformen elementos de entrada en resultados, logrando que cada
actividad de informacion con la cual se propongan medidas de mejora continua (Jabaloyes,

Carot, & Garcia, 2020).

Al final estd la norma ISO 9001, que determina los requisitos que deben cumplir los
establecimientos para un Sistema de Gestion de Calidad eficiente; en el que se define a la
gestion como un proceso por el cual la organizacion asegura la obtencidon de recursos y su

empleo eficiente en el cumplimiento de objetivos, buscando el crecimiento de la entidad bajo



la responsabilidad de cada miembro. En tanto, el Sistema de Gestion busca el trabajo basado
en procesos que ayuden al cumplimiento de objetivos, mediante politicas de trabajo, recursos
humanos, econémicos, de infraestructura, equipos, experiencia y conocimiento. Por lo que el
Sistema de Gestion Calidad se define como los procesos de trabajo eficientes y eficaces con
politicas y normas que alcanzan objetivos de calidad (Organismos Internacional de

Estandarizacion, 2015).

Grdfico 1. Camino hacia un Sistema de Gestion de Calidad
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Nota. El grafico representa el camino que se debe seguir para lograr un SGC eficaz (Carrera

et al., 2018).

La gestion por procesos abarca campos importantes que consolidan la calidad dentro del
laboratorio, incorporando el control de calidad interno y externo y la correcta gestion de
muestras para su recoleccion, manipulacion, verificacion, validacion de los métodos y reporte.
Un aspecto significativo en la gestion es la valoracion y determinacion del rendimiento con
relacion a una norma o analisis comparativo. Segun la Organizacién Panamericana de la Salud
(PAHO) en su manual denominado Sistema de Gestion de Calidad (SGC) en el laboratorio
existen 12 elementos claves que componen el sistema, siendo estos organizacion, personal,
equipos, compras e inventario, gestion de procesos, gestion de la informacion, documentos y
registros, gestion de incidencias, evaluacion, mejora continua del proceso, servicio al cliente y

seguridad e instalaciones (Organizacion Mundial de la Salud, 2016).

De igual manera, la gestion de la calidad (GC) es la suma de actividades coordinadas para
dirigir y controlar una organizacion, incluyendo el establecimiento de mision, vision, politicas,

objetivos, planeamientos, control, garantia y mejora de la calidad; estas caracteristicas permiten



conceptualizar a la calidad como el grado en el que un conjunto de cualidades inherentes

cumple con los requisitos (Organismos Internacional de Estandarizacion, 2015).

2.2.2. Calidad y el Laboratorio Clinico

El procesamiento de muestras biologicas dentro del laboratorio clinico presenta una alta
complejidad segiin su analisis quimico, estudio microbioldgico o microscopico, pruebas
moleculares, entre otros analisis que se desempefian dentro del area de trabajo. La
implementacion de controles de calidad (CC) asegura la precision y exactitud de los resultados
de las muestras de los pacientes. Identificar problemas en los CC es imprescindible en la
distincion de posibles errores con los resultados en cualquier fase del procesamiento, mediante
su uso se puede visualizar y corregir fallas en los procesos analiticos antes de que se emitan
resultados falsos positivos o negativos a los pacientes. El control de calidad est4 relacionado
estrechamente con un buen SGC, que registre el cumplimento de requisitos de gestion, como
los descritos en la Norma ISO 15189:2012, que relata la excelencia en calidad de laboratorios

clinicos (Galarraga-Perez & Ortega-Barrionuevo, 2023).

El CC se define dentro de la gestion de la calidad como el espacio destinado a asegurar los
requerimientos inherentes a politicas y objetivos de calidad para la institucion. El
aseguramiento de la calidad (AC) permite que se cumplan los requisitos en el sistema, para que
se alcance la calidad proyectada mediante el disefio y planificacion de esta. Los procesos para
los CC y el AC se deben aplicar segin la complejidad del sistema, lo cual estara alineado con
la capacidad financiera de cada laboratorio clinico (Galarraga-Perez & Ortega-Barrionuevo,

2023).

La GC dentro del laboratorio, no es nueva, fue desarrollada en los afios 80s debido a que
se buscan resultados fiables en el contexto clinico o de salud, con niveles de inexactitud
reducidos. Por esto, es necesario implementar un modelo de SGC que abarque aspectos del
funcionamiento del laboratorio incluyendo su estructura organizativa, procesos y
procedimientos que garanticen la calidad en cada actividad realizada. Asimismo, se deben
organizar internamente de forma que permitan la creacion e implementacion de politicas de
calidad, con compromiso de la direcciébn y un mecanismo de supervision (Organizacion

Mundial de la Salud, 2016).



La GC implica evaluar y determinar el rendimiento del laboratorio frente a normas
establecidas por organizaciones regulatorias nacionales e internacionales como las entregadas
por la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO), desarrolladas para la fabricacion
industrial y de servicios. La ISO/IEC 17025:2017 — Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracion, plantea aspectos relacionados con la trazabilidad
en la medicion de magnitudes para el desempefio independientemente de los laboratorios. La
ISO 9001:2015 — Requisitos del modelo de gestion, exigencias generales para un SGC
aplicados internamente en una organizacion sin importar el producto o servicio ofertado por la
empresa y la ISO 15189:2012 — Requisitos particulares de calidad y competencia en
laboratorios médicos, describe criterios para disponer de un SGC competente capaz de producir
resultados validos. Dicha norma se divide en gestion administrativa y competencia técnica
orientadas hacia el personal, instalaciones, equipos, procedimientos, informes y garantia de

calidad (Organismo Internacional de Estandarizacion, 2017).

2.2.3. Sistema de Gestion de Calidad

El SGC funciona como un recurso que permite organizar las actividades que se suscitan
dentro del establecimiento estructurado apoyando el manejo de procesos, procedimientos y
recursos necesarios para cumplir los mas altos estandares de calidad; ademds contribuye a
lograr los objetivos planteados para satisfacer al cliente externo e interno. Para asegurar la
calidad dentro del laboratorio se deben cumplir con requerimientos establecidos por guias
nacionales e internacionales; como se muestra en la grafica 2, que plantea un esquema de
planificacion basica para el area de uroanalisis dividida en registros, manuales y competencias

(Ramos Ramirez & Barona Suérez, 2023).

La aplicacion del enfoque por procesos en un SGC entrega multiples beneficios hacia la
organizacion destacdndose la comprension y coherencia en el cumplimiento de los requisitos,
el enriquecimiento de los procesos en términos de valor agregado, el logro del desempefio agil
en el proceso, la mejora de los procesos con base en la evaluacion del progreso de los datos y

la informacion, entre otros aspectos (Organismo Internacional de Estandarizacion, 2015).



Grdfico 2. Esquema de planificacion de calidad
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Nota. El grafico representa los items en los que subdivide la planificacion de la calidad dentro

de un SGC (Ramos Ramirez & Barona Sudrez, 2023).

El enfoque basado en riesgos es fundamental dentro del SGC, aplicado en cada etapa del
proceso de la planificacion, revision y mejora con el fin de evitar las no conformidades, debe
considerarse un instrumento preventivo en la formulacion de requisitos al aplicar para un SGS.
Este enfoque se encuentra detallado en la normativa ISO 9001:2015 la cual concreta el efecto
de la incertidumbre o desviacion ante un resultado de un proceso y los objetivos propuestos,
estableciéndose como un aspecto esencial en la busqueda para alcanzar un SGC eficiente y
autosustentable para lograr objetivos planteados y mantener la mejora continua (Organismo

Internacional de Estandarizacion, 2015).

Por otro lado, el ciclo de Deming o ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA), es una
herramienta efectiva aplicada a todos los procesos para mejorar la calidad mediante cuatro
etapas ciclicas, que una vez ejecutadas se reinician para reevaluar las actividades planteadas al
inicio. En las normativas ISO 9001 se incorpora el uso de la mejora continua como una
herramienta 1til en el enfoque basado en procesos para caracterizar riesgos y oportunidades
asignandoles recursos; ademas de poseer el software ISOTools que facilita mucho la tarea de

tener un control total sobre el SGC (Ramos Ramirez & Barona Suarez, 2023).



En cuanto a la planificacion de un sistema de calidad, se establecen pautas basadas en el
analisis de la vision sistémica, ver grafico 3, representadas por un plan de accion que incluya
codigo de ética del laboratorio, declaraciones de mision, vision, politica de calidad, planteo y
analisis de indicadores, establecimiento de un comité de calidad y evaluacion de recursos
empleados para definir cambios necesarios, con las cuales se define el compromiso de la
direccion de organizacion del SGC. Es decir, la vision organizacional establecida debe ser
factible, flexible, comunicable, deseable e imaginable, que logre transmitir el deseo futuro de
la organizacion, apelando al interés a largo plazo de los colaboradores y dando cabida a una
iniciativa individual que permita respuestas alternativas; la politica de calidad debe describir el
compromiso, planteo de objetivos de calidad e indicadores, que sean entendidos,

implementados y sensibilizados por el personal.

Grdfico 3. Vision sistémica del laboratorio
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Nota. Vision sistémica que mejora la planificacion estratégica del laboratorio, dada por un

diagnéstico del estado actual y futuro definido (Oyarzin, 2022).



2.2.4. Examen Elemental y Microscopico de Orina

2.24.1. Generalidades. El sistema urinario esta formado por cuatro componentes, el
rifidon, donde se forma la orina, a partir de la filtraciéon sanguinea; los uréteres que transportan
la misma hacia el 6rgano de almacenamiento, vejiga, y, por ultimo, la uretra que conduce el
fluido al exterior. A nivel macroscdpico los rifiones son dos 6érganos ovalados retroperitoneales
que miden 11 x 7 x 3 cm y pesan unos 150 g, considerando normalmente el rifion izquierdo
algo mayor que el derecho, son imprescindibles para mantener la homeostasis, regulacion de
liquidos corporales, equilibrio dcido-basico, electrolitico y excrecion de productos de desecho,
al igual interviene en el mantenimiento de la presion arterial, gluconeogénesis y eritropoyesis

(Guyton & Hall, 2016).

A nivel microscopico, se reconoce a la nefrona como unidad funcional con alrededor de
800.000 a 1.000.000 de ellas en cada rinén. La nefrona esta formada por vasos sanguineos
agrupados denominados glomérulos, que filtra cantidades grandes de liquido y lo convierte en

orina durante el trayecto hacia la pelvis renal (Guyton & Hall, 2016).

La orina es un liquido fisioldogico compuesto por sustancias quimicas organicas €
inorganicas distribuidas en 95 % de agua y 5 % de solutos, que incluyen nitrogeno, cloruro,
fosforo inorgéanico, amonio, creatinina, acido Urico y elementos formes como células del
recambio epitelial, leucocitos, eritrocitos, bacterias, cilindros, entre otros. La cantidad de estos
depende de una serie de factores como la edad, tipo de alimentacion, actividad fisica,
ortostatismo, enfermedades sistémicas o metabdlicas, patologias renales e infecciones de vias
urinarias (Guyton & Hall, 2016). Finalmente, pueden existir contaminantes que afectan la
calidad de la orina, los cuales pueden minimizarse con una adecuada recoleccion, trasporte y

conservacion.

2.2.4.2. Preanailisis para el EMO. Para la recoleccion de especimenes de orina se inicia
con el formulario de solicitud. Tanto en el formulario impreso como en el sistema
computarizado de entrada, se especifica el tipo de muestra de orina solicitada, junto con la

fecha y hora en que se requiere la recoleccion.



El formulario debe contener la siguiente informacién: la fecha y hora reales de la
recoleccion de muestras, detalles sobre las circunstancias de recoleccion especializadas (por
ejemplo, si se utiliz6 una sonda, si se realizé una captura limpia, si se trata de una muestra de
la primera manana), si el espécimen fue refrigerado antes del transporte, la hora de recepcion
en el laboratorio y las pruebas solicitadas. Se deben registrar situaciones especificas que puedan
influir en los resultados del analisis, como el uso de medicamentos (como aspirina, vitaminas
o antibidticos), la presencia de sangre menstrual, la realizacion de ejercicios extenuantes antes
de la recoleccion de muestras y cualquier otra informacion clinica relevante. Tras completar el
formulario, se identifica el tipo de muestra proporcionada por el paciente. Para ello, se ofrece

una breve descripcion de los tipos de muestras disponibles a continuacion.

El primer paso en la obtencion de resultados confiables para el EMO es el método de
recoleccion que garantiza una muestra con estandares de calidad; se disponen de algunos
métodos de recoleccion segin la muestra requerida, considerando siempre utilizar un recipiente
limpio, seco, y estéril sin contaminacion. El primer método descrito es el denominado chorro
medio o muestra limpia que permite recolectar muestras no contaminadas, siendo facil de
procesar y util para el examen bacterioldgico de orina de rutina. Requiere que el paciente lave
cuidadosamente los genitales externos con una solucidn jabonosa suave; la primera miccion se
descarta y se recolecta el chorro medio en un recipiente estéril; en el caso de la mujer se debe
separar los labios mayores mientras orina, descartando la tltima miccion. Por otro lado, la
muestra aleatoria puede recolectarse a cualquier hora siempre que se cumpla con varias horas
de continencia urinaria y registro de la hora exacta de la toma para proporcionar una muestra

adecuada para el andlisis (Clinical and Laboratory Standards Institute, 2009).

El segundo método de recoleccion es el de tres frascos refleja infeccion de tracto urinario
por el aumento de leucocitos y bacterias en el segundo y el tercer recipiente, mientras que en
infeccidn prostatica se incrementa el recuento leucocitario y bacteriano en el tercer recipiente
mas que en el segundo; se colectan todos los chorros, inicial, medio y final en envases

separados (Lippi, y otros, 2013).

Un tercer método mediante cateterismo que se aplica en pacientes hospitalizados con
dificultad para orinar y en mujeres evita la contaminacion vaginal; no se emplea como rutina

en la recoleccion de muestras ya que es un procedimiento invasivo que posibilita la



introducciéon de microorganismos a la vejiga. Por otro lado, la aspiracion supra pubica,
realizada por el personal médico, es un método que inserta una aguja directamente en la vejiga
distendida, logrando obtener una muestra libre de contaminacion vaginal y uretral (Mundt &

Shanahan, 2011).

Por ultimo, a nivel pediatrico, se recomienda el uso de bolsas blandas estériles y flexibles
que se adhieren a la zona genital del paciente, permitiendo obtener muestras adecuadas,
evitando la contaminacidon con muestras fecales (Chien, y otros, 2007). Para mayor detalle de
los tipos de recoleccion de muestra de orina posibles, revisar las recomendaciones descritas en

el anexo numero seis.

La muestra de orina debe ser evaluada mientras esté fresca o como méaximo después de dos
horas de haber sido recolectada; si esto no es posible, debe ser refrigerada entre dos y ocho
grados centigrados hasta ejecutar su analisis, principalmente por la presencia de bacterias, que
hidrolizan la urea produciendo amoniaco que al combinarse con iones de hidrogeno generan
amonio provocando un aumento del pH en la muestra, afectando a los cilindros presentes por
la susceptibilidad a la orina alcalina; otro pardmetro afectado es la glucosa, originando falsos
negativos por el uso de la misma como fuente energética de las bacterias (Stankovic & DiLauri,

2008).

Los analisis no realizados dentro del periodo indicado se conservan en refrigeracion,
congelacion (no apto para microscopia) o mediante preservantes quimicos como tolueno,
formalina, timol, comprimidos de formaldehido, cloroformo, acido borico, y clorhexidina. La
formalina conserva adecuadamente el sedimento urinario, pero en concentraciones elevadas
precipita las proteinas, generando un resultado falso positivo en la prueba de sustancias
reductoras. El tolueno preserva proteinas, cetonas y sustancias reductoras, sin embargo, no es
eficaz contra las bacterias; mientras el cloroformo inhibe el crecimiento bacteriano, pero

provoca cambios en la morfologia celular (Mundt & Shanahan, 2011, pag. 27).



Tabla 1 Posibles cambios en muestras de orina no conservadas

Parametro Cambio con el tiempo

Color Oxidacion de sustancias

Aspecto Aumento de turbidez por proliferacion bacteriana o precipitacion de
sustancias quimicas.

Olor Mayor concentracion por proliferacion de bacterias.

pH Aumenta a medida que las bacterias convierten urea en amoniaco y se pierde
CO2.

Bilirrubina Disminuye por la fotooxidacion e hidrolisis.

Glucosa Disminuye a causa del metabolismo por parte de los microorganismos.

Cetona Volatilizacion

Nitrito Aumenta por proliferacion bacteriana, pero disminuye a medida que las
bacterias continiian convirtiendo nitrito en nitrégeno.

Urobilindégeno Disminuye a causa de la oxidacion.

Cristales Aparecen por la refrigeracion de la muestra.

Células y cilindros ~ Disminuyen por degradacion celular.

Microorganismo Aumento por proliferacion.

Fuente. (Mundt & Shanahan, 2011, pag. 27)

2.2.4.3. Anadlisis para el EMO. El anilisis de orina evalla caracteristicas fisicas,
quimicas y microscopicas. Los procedimientos que se deben emplear para hacer estas
valoraciones deben cumplir con requisitos minimos de calidad, sea de nivel local, nacional o

internacional.

El analisis fisico incluye color y aspecto, para lo cual se requiere entre 12 a 15 mL de orina
para adultos, y al menos 10 mL para nifios. El color est4d determinado por la concentracion de
urocromo, urobilina y uroeritina, ademas de medicamentos, dieta y sustancias quimicas que se
presentan en algunas enfermedades; el color es &mbar — amarillo o sui generis de acuerdo con
el estado fisiologico, oscuro en pacientes con deshidratacion y claro en sobre hidratacion. La
causa mas comun de orina roja es la hematuria, hemoglobinuria, mioglobinuria e infeccion por
Serratia marcescens; amarillo verdoso presente en sindrome hepatico; verde azulado dado por
Pseudomonas aeruginosa; blanco lechoso generado por sindrome nefrético y vino tinto
desarrollado en porfiria (Lozano-Triana, 2016). Los detalles sobre los tipos de colores y su

implicacion clinica se detallan en la tabla 2.



Tabla 2 Causas de color y claridad en la muestra de orina

Aspecto Causas patoldgicas Causas no patologicas
Blanco Lipidos, piuria, quilo Cremas vaginales, fosfatos
. Acriflavina, complejo de vitamina B,
Amarillo, o . .- S . . .
Bilirrubina, urobilina (exceso) fenezopiridina,  nitrofurantoina,  orina

admbar, naranja

Amarillo —
verde

Rosa —rojo

Rojo — purpura

Rojo — marron

Marrén — negro

Azul — verde
Claro

Brumoso,

turbio, nebuloso

Bilirrubina — biliverdina
Eritrocitos, hemoglobina,

mioglobina, porfobilinégeno,
porfirinas

Porfirinas

Metahemoglobina, mioglobina

Acido homogentisico

Bilirrubina, fenol, melanina,
mioglobina, metahemoglobina,
porfirinas

Biliverdina, indican, infeccion por
Pseudomona

Diabetes insipida

Células, cristales, calculos,
lipidos, microrganismos,
cilindros.

concentrada, quinacrina, sen, alimentos.

Aminopirina, antipirina,
bromosulfoftaleina, fenacetina, fenotiazina,
metildopa, sen,

Cloroquinas, hidroquinona, levodopa,
metildopa, metronidazol, nitrofurantoina,
quinina, resorcinol.

Acriflavina, azul de Evans, azul de
metileno, clorofila, timol.

Poliuria

Contaminacién fecal, espermatozoides,

moco, polvos, cremas, lociones.

Fuente: (Mundt & Shanahan, 2011, pag. 30).

El aspecto de la muestra se ve influenciada por la presencia de elementos formes como

fosfatos amorfos (pH alcalino), uratos amorfos (pH 4cido), leucocitos, células epiteliales,

bacterias, moco, eritrocitos y quilo. En algunos casos el aspecto indica presencia de

enfermedades como sindrome nefrdtico caracterizado por orinas lechosas y espumosas

formadas por colesterol y proteinas, respectivamente (Lozano-Triana, 2016).

La valoracion quimica se realiza mediante tiras reactivas plasticas delgadas que llevan

adheridas almohadillas con sustancias especificas que permiten determinar varias pruebas de

manera simultanea. Para obtener resultados confiables con este método se debe tomar

precauciones que ayuden a mantener la aptitud del reactivo como, no exponerlas a la humedad,

luz solar directa, calor o sustancias volatiles, almacenadas en sus envases originales.



El proceso inicia sumergiendo la tira reactiva en la muestra de orina durante un lapso de 1
a 2 segundos. Luego, se procede a limpiar el borde de la tira contra el borde del recipiente para
eliminar cualquier exceso de orina antes de retirarla. Después de una incubacion de
aproximadamente 60 segundos, se compara el color desarrollado en la almohadilla de deteccion
de la tira con la escala de colores proporcionada en el envase de las tiras reactivas como se
refleja en la grafica 4; este procedimiento permite una rapida evaluacion de diversos pardmetros
quimicos en la orina, ofreciendo resultados instantdneos que pueden ser empleados para

diagnosticos o seguimientos clinicos.

Grdfico 4. Lectura de tirilla reactiva

i, W A2 Jat F

Nota. En la imagen se refleja el procedimiento a seguir para el correcto analisis quimico de la
muestra de orina mediante tirilla reactiva. Tomado: Autoria propia, 2023

Los indicadores de color generados se comparan visualmente, de 60 segundos a dos minutos
posteriores a la inmersion, con la escala cromatica entregada por el fabricante de la tirilla
reactiva, asi, la intensidad varia segun la concentracion del analito presente. El informe de
resultados se realiza con escalas cualitativas (positivo o negativo) o semicuantitativa (trazas
hasta 4+) para los parametros que constituyen el examen quimico, descrito en la tabla 3 y

grafico 5.

El analisis microscopico evallia la cantidad de células epiteliales de tubulos renales o de
transicion, eritrocitos, leucocitos, cristales, cilindros, y otras estructuras como bacterias,
levaduras, parasitos y moco; este analisis es una herramienta valiosa en la deteccion de
trastornos renales y del tracto urinario, asi como para otras enfermedades sistémicas que
afectan la funcion renal. El éxito del analisis microscopico estd asociado directamente a la

estandarizacion de condiciones fisicas y de tiempo a las que son sometidas las muestras. La



centrifuga debe utilizar un rotor horizontal y mantener la temperatura entre 15° C a 25° C, con
calibraciéon y mantenimiento que aseguren el proceso de centrifugado a una velocidad de
centrifugacion de 400 fuerzas g durante cinco minutos, garantizando una sedimentacion

adecuada (Clinical and Laboratory Standards Institute, 2009).

Tabla 3 Causas de color y claridad en la muestra de orina

Reactivo Tiempo de lectura Descripcion
Ac1c10 . Detecta Acido Ascorbico tan bajo como 5-10 mg/dL (0,28-
Ascorbico 30 segundos 0,56 mmol/L)
(ASC) ’
Detecta glucosa tan bajo como 50-100 mg/dL
Glucosa 30 seeund (2,5-5 mmol/L), los resultados pueden ser leidos a los 10
gundos o .
(GLU) segundos cualitativamente y en treinta segundos para
resultados semicuantitativos.
?élllgubma 30 segundos Detecta bilirrubina desde 0,4-0,8 mg/dL (6,8-13,6 umol/L).
Cue’rp oS Detecta acido acetoacético desde 2,5-5 mg/dL (0,25-0,5
Cetonicos 40 segundos mmol/L)
(KET) '
Gravedad Determina la gravedad especifica entre 1,000-1,030. Los
Especifica 45 segundos resultados correlativos con los valores obtenidos por el
(SG) método del index refractario entre + 0,005.
Detecta Hemoglobina libre desde 0,015-0,062 mg/dL o 5-10
Sangre (BLO) 60 segundos Ery/uL en especimenes de orina con, contenido de Acido
Ascorbico de <50 mg/dL.
Permite la diferenciacion cuantitativa de valores de pH entre
pH 60 segundos
el rango de 5-9
goRtgl)n as 60 segundos Detecta albimina desde 7,5-20 mg/dL (0,075-0,2 g/L).
Urobilindégeno 60 segundos Detecta el Urobilindgeno desde 0,2-1,0 mg/dL (3,5-17
(URO) pumol/L)
Detecta el nitrito de sodio desde 0,05-0,1 mg/dL, en orina con
Nitritos (NIT) 60 segundos una gravedad especifica baja y con menos de 30 mg/dL de
Acido Ascorbico.
Leucocitos 120 segundos Detecta leucocitos tan bajo como 10 - 25 glébulos blancos
(LEU) Leu/pL en orinas clinicas.

Fuente. (Linear, 2005).

El éxito del analisis depende de las condiciones de la muestra y capacidades del analista,
para lo cual se han desarrollado colorantes y técnicas de microscopia como el contraste de fase,
de interferencia e imagen computarizada automatica o luz polarizada. El colorante supra vital
mas comun empleado en sedimentos urinarios es Sternheimer — Malbin, conformado por cristal

violeta y safranina; en grasas se emplea Sudan III, Sudan IV y Red Oil O; para distinguir los



eritrocitos de células y levaduras, eosina; y finalmente, el yodo tifie de marrén oscuro los

granulos de almidon y fibras vegetales (Mundt & Shanahan, 2011).

Grdfico 5. Tira reactiva de orina

Test || Results/Resultats / Resultados / Ergebnisse
Leukocytes/Leucocytes I:'
Leucocitos/Leukozyten
neg. trace +70 ++125  ++4500 WBC/pL
Nitrite/Nitritos D
Nitrit
neg. trace pos.
Urobilinogen/Urobilinogéne
Urobilinégeno
0.1 «Normal-» 1(16) 2(33) 4(66) 8(131) mu
Protein/Protéines
Proteinas
neg. trace  +30{0.3) ++100(1.0) +++300(3.0) ++++1000(10) mg/d (g/L)
pH H B
5 6 65 ; 3 5 8 85
Blood/Sang
Sangre/Blut = :
neg. Hemolysistrace  +25 ++80 +++200 Non Hemolysis+ 10
e L LLL
Densidad/Spez.Gew.
1.000 1.005 1.010 1.015 1.020 1.025 1.030
Ketones/Cétones
Cetonas/Ketonkérper
neg. +5(0.5)  +15(15) ++40(3.9) +++80(8) ++++160(16) mg/d/ (mmol/L)

Bilirubin/Bilirubine
Bilirrubina

Glucose/Glucosa
neg. +100(5.5) +250(14) ++500(28)+++1000(55) ++++2000(111) mg/d/ (mmol/L)

Nota. El grafico indica los 12 pardmetros evaluados en el examen quimico de orina. (Cromakit,

2022).

El EMO puede ser analizado por métodos estandarizados manuales con el uso de tirillas
reactivas, observacidon macroscopica y microscopica, guiados por registros de procesos
establecidos, programas de verificacion de funcionamiento documentado y registros de
servicios y reparacion (Clinical and Laboratory Standards Institute, 2009). Por otro lado, los
métodos automatizados, procesan grandes cantidades de muestras diarias, realizan un analisis
individual, diferenciador, y cuantitativo para elementos formes sin el uso de centrifuga; se
manejan por citometria de flujo para el analisis del sedimento urinario y reflectancia para

detectar la intensidad de color en la reaccion de las almohadillas de la prueba, lo cual garantiza



precision, eficiencia y reduccion de errores por menor intervencion del operador (Roche

Diagnostics, 2022).

2.2.44. Posanadlisis para el EMO. La fase posanalitica involucra varios aspectos,
primero, validacion, donde el analista revisa que los resultados quimicos y microscopicos
tengan correlacion entre si y a su vez, con la clinica del paciente, tabla 4, en caso de reportes
discordantes se toma acciones correctivas. Segundo, archivo de muestras, en este paso se
gestiona el almacenamiento o la disposicion final de muestras establecidas por reglamentos
emitidos por la autoridad competente, o su reprocesamiento posterior a solicitudes de pruebas
adicionales. Tercero, distribucion de informes de resultados, realizados por métodos
tradicionales como impresion/digital o sistemas especificos ejecutados por el Sistema de
Informacién de Laboratorio (LIS), que ayudan al control estadistico dentro del laboratorio
evaluando tiempos de respuesta, indicadores de calidad e incidencias; todo esto presentado
como informacion relativa a la analitica del paciente y visto como un repositorio de datos que
comparte resultados a otras bases clinicas o estadisticas (Clinical and Laboratory Standards

Institute, 2009).

El LIS cuenta con un disefio e implementacion exacta y accesible a flujos de las muestras
y datos del establecimiento. Los laboratorios clinicos prefieren desarrollar una red informatica
interna basada en un software con base de datos disponibles en el mercado, considerando que
estos sistemas sean especificos para el area, evitando que se incremente la carga de trabajo;
esto beneficiard al laboratorio si tiene velocidad, facilidad de evolucion, adaptabilidad,
flexibilidad y soporte, caracteristicas que ahorran tiempo en el proceso (Organizacion Mundial

de la Salud, 2016).

Un sistema computarizado completo en comparacion a los métodos manuales es capaz de
gestionar la necesidades basicas de la informacion, reducir errores, mantener registros de
control de calidad, recuperar datos, brindar acceso a datos analiticos y clinicos de pacientes,
generar informes rapidos y detallados, dar seguimiento de informes, analizar tendencias,
mantener la confidencialidad, integrar centros externos a la institucion, incluso algunos de estos
permiten generar facturas para ofrecer una atencion rapida al cliente (Organizacion Mundial de

la Salud, 2016).



El formato de informe de resultados varia en cada institucion, sin embargo, es importante
usar la misma terminologia, intervalos de referencia y definir qué elementos formes son de
utilidad clinica para la toma de decisiones médicas; la informacion elemental que debe contener
un informe de resultados para el EMO se detalla en la grafica 6; esta fase garantiza la calidad
en los resultados para lo cual se deben cumplir con procedimientos de calidad, comunicaciones,
mantenimiento de archivo activo y pasivo, personal competente, reactivos y equipos de alta
calidad, establecidos por guias nacionales e internacionales. De la misma manera, se deben
mantener una correlacion clinica bésica, asociando los hallazgos detectados con enfermedades

o situaciones renales de interés clinico, como se detallan en la tabla 4.

Tabla 4 Correlacion de resultados con enfermedades urinarias o renales

Enfermedad/Trastorno Resultados orina Resultados complementarios
Leucocituria,
Infeccion urinaria de vias hematuria, bacteriuria, . ..
. . Urocultivo positivo
bajas proteinuria leve, pH
aumentado
. Hematuria, cristales,
Célculos renales . -
cambios de pH
Hematuria
o\ macroscopica . ..
Glomerulonefritis oseopicd, Antiestreptolisina O en suero
L proteinuria, cilindros o
postestreptocdcica aguda . o . positivo
eritrocitarios, hialinos y
granulares.
. Anticuerpos antinucleares
Glomerulonefritis . o reuerp : ’
Hematuria, proteinuria  antigeno de la superficie de
membranosa

hepatitis B, FTA-ABS.
Hematuria, proteinuria,
glucosuria,  cilindros
celulares, granulares,
céreos y anchos.

Aumento de urea, creatinina.

Disminuciéon de depuracion de
creatinina.

Glomerulonefritis cronica

Glucosa en sangre, aumento de
Nefropatia diabética Microalbuminuria urea, creatinina, disminucion en
depuracion de creatinina, poliuria.

, . Glucosuria, cristales de Aminoacidos en orina, alteracion
Sindrome de Fanconi

cistina electrolitica.
Diabetes insipida Disminucioén de .. . .
. i Disminucion de osmolaridad
nefrogénica densidad

Fuente. (Mundt & Shanahan, 2011, pag. 201)
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Nota. El grafico representa los pardmetros evaluados en el EMO; fuente: Elaboracion propia



2.2.5. Estandarizacion en el Uroanalisis

El uroanalisis representa el area de laboratorio con mayor demanda de examenes por lo que
requiere especial atencion en su desempeio, tiempo de ejecucion y gestion en calidad.
Representa un gran beneficio al proporcionar informacion relevante y anticipada sobre el
estado metabolico y endocrino, ademés de revelar la integridad anatomica del rifion y sus

componentes sin ser invasivo, siendo el examen de preferencia por los médicos.

El analisis eficiente de una muestra de orina requiere procedimientos estandarizados para
la recoleccion, transporte y analisis de la muestra para entregar un resultado fiable; existen
varios aspectos susceptibles del error humano durante las tres fases del proceso. Dentro del
EMO, el examen microscopico es la parte mas critica y con mayor probabilidad de generacion
de errores y en la que mas tiempo se invierte para generar resultados confiables, por lo que,
segun la CLSI, se recomienda utilizar un sistema estandarizado o un sistema automatizado

(Caleffi, Manoni, Alessio, Ottomano, & Lippi, 2010).

La estandarizacion es fundamental en varios dmbitos del uroandlisis ya que realiza
esfuerzos para optimizar la confiabilidad al buscar eliminar posibles causas de variacion en la
parte mecanica, técnica, microscopica e interpretativa de los profesionales involucrados. Por
lo tanto, viéndose en la necesidad de establecer parametros para intervalos de referencia,
decisiones consistentes y limites para la interpretacion de resultados, se crearon normativas
internacionales por entes regulatorios, los cuales proponen recomendaciones para la
organizacion y funcionamiento correcto de laboratorios alcanzando resultados de utilidad

clinica; en este caso nos centraremos en la normativa dictada por el CLSI.

El CLSI cred y aprobo la guia GP16 para el uroanalisis, el cual en su tercera edicion plantea
abordar el procesamiento total de la muestra incluyendo el personal de laboratorio y personal
responsable de la recoleccion, transporte y andlisis, cubriendo aspectos como evaluacion
macroscopica, medidas fisicas, analisis quimico y examen microscopico, materiales requeridos
y equipos utiles para las actividades a desempenarse con el proposito de servir como un punto
de referencia en comin y fortalecer la comunicacién entre los procesos de analisis,

proporcionando una imagen clara de como las acciones especificas pueden afectar el resultado



de la prueba o como se pueden implementar mejoras en el proceso que repercutan en el

desempefio general de prueba (Clinical and Laboratory Standards Institute, 2009).

2.2.5.1. Lineamiento de Calidad Los lineamientos esbozan conceptos practicos de
calidad aplicados a las actividades habituales operacionales dentro del laboratorio, instaurando
criterios de aceptabilidad en cada uno de los procesos. Dentro de este concepto también se
toman en cuenta las gestiones de las no conformidades y la validacion de las actividades
aplicando la mejora continua con un enfoque basado en riesgos beneficiando asi la promocion
de buenas practicas de laboratorio en los procesos operativos con relacion a la calidad (Caleftfi

etal., 2010).

Como referencia del sistema de gestion de calidad, se requiere el uso del manual de calidad
del laboratorio, para figurar aspectos como el compromiso de la alta direccion, la politica y
objetivos a cumplirse, la organizacion creada para dirigir, administrar, implantar y mantener la
calidad; las actividades del laboratorio descritas como procesos, la planificacion de la calidad
como estructura documental, las directrices generales para el area ademés de los medios y

recursos con que se cuenta lo cual debe verse reflejado en el manual.

La garantia en los lineamientos de calidad se refleja en el monitoreo continuo de los
procesos desempefiados asegurando asi los mas altos niveles de atencion para el paciente con
la aplicacion del uso de controles de calidad, la implementacion y supervision de
politicas/procedimientos para la recoleccion de muestras y manejo, mantenimiento de registros,
competencia técnica, estandarizacion, educacion continua y programas para la revision
documental. Por lo que para asegurar la calidad se establecen programas en la coordinacion y
comunicacion para con todos los niveles involucrados: el cliente externo, el cliente interno, el

analista y el laboratorio (Clinical and Laboratory Standards Institute, 2009).

Debe estar disponible un manual completo del procedimiento de analisis de orina, incluidas
las instrucciones para realizar la prueba y los lineamientos de calidad dentro del area estando
disponible para todo el personal de trabajo en cualquier momento, el cual contenga criterios de
aceptabilidad y rechazo de la muestra, control de calidad, intervalos de referencia, valores de

alerta y protocolo de comunicacion, pruebas de confirmacion, recoleccion y transporte de



especimenes y registro de resultados/mantenimiento de registros (Clinical and Laboratory

Standards Institute, 2009).

2.2.6. Indicadores de Calidad para el EMO

Los indicadores de calidad dentro del laboratorio clinico representan un instrumento de
medida que facilita el proceso de recoleccion y sintesis de informacion referente al desempefio
e implementacion de procesos dentro del area, pudiendo asi analizar la eficiencia y eficacia que
estos representan; se clasifican en indicadores de procesos estratégicos que delimitan la
evolucion, de procesos clave que se centran en satisfacer al cliente en las tres frases y de

procesos de soporte que permiten el funcionamiento del laboratorio (Izquierdo Alvarez, 2010).

Los laboratorios usan indicadores de calidad para evaluar objetivamente cada actividad
segun su valor y evolucion en el estudio, y permite intervenir a este nivel sobre las variables
de control con el afan de redirigir al proceso y establecer objetivos de mejora. Por lo cual, al
plantear el disefio de estos indicadores para el EMO se garantiza la optimizacion de actividades
dentro del analisis de orina, ademas de contar con herramientas de control dentro del proceso
capaces de modificarlo directamente en las areas de mejora para asi obtener excelentes
resultados (Gomez Lagos, Moscoso Espinoza, Retamales Castelletto, & Valenzuela Barros,

2015).

2.2.7. Buenas Practicas de Calidad para el Laboratorio Clinico

La bioseguridad dentro del laboratorio nace de la necesidad establecida a la persistente y
simultdnea exposicion del analista a la posibilidad de infectarse con muestras patdgenas
potencialmente infecciosas en el desempefio de sus labores diarios por lo que, organismos
internacionales a lo largo del tiempo como la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), los
Centros para la Prevencion y Control de Enfermedades (CDC), los Institutos Nacional de Salud
(NIH) desarrollaron detalladamente medidas preventivas en la practica de la profesion, la
clasificacion de agentes patdogenos en grupos de riesgo, la clasificacion de laboratorios segiin
los niveles de riesgo que estos presenten, entre otros documentos oficiales que sentaron las
bases hacia una nueva manera de abordar la seguridad dentro de los laboratorios (Calefti et al.,

2010).



Las precauciones estandar de bioseguridad aprobadas de caracter universal para el manejo
de sustancias corporales incluyen el disefio de un manual de bioseguridad, la identificacion de
sitios, tareas y procedimientos de riesgo, el control de practicas laborales, el equipo de
proteccion personal, la limpieza, el manejo de desechos infecciosos, el etiquetado de equipo y
material y la informacion y entrenamiento del personal que deben aplicarse en todos los
laboratorios funcionales garantizando asi los resultados emitidos por el mismo (Organizacion

Mundial de la Salud, 2016).

Los principios, técnicas y practicas de seguridad, biocontenciéon y biocustodia se
utilizan para evitar el contacto accidental a material de riesgo o su liberacion accidental,
estableciendo la simbologia a utilizar de acuerdo con las necesidades de seguridad del

establecimiento. Los mas utilizados estan representados en el grafico 7 descrito a continuacion.

Grdfico 7. Descripcion de pictogramas de seguridad

E o F+ F C
Explosivo Comburenta Extremadamente Facilmente Corrosivo
inflamakble inflamabile

T+ T Xn Xi N

Muy toxico Tomico Macivo Irritante Feligroso para el
medio ambiente

Nota. La imagen representa los pictogramas de uso frecuente dentro del laboratorio; tomado

de Chiong Lay, y otros, 2018.

Las practicas de seguridad indican que todo el personal que trabaje y participe o no en el
analisis dentro del laboratorio donde se involucre el contacto con agentes de riesgo biologico
debe estar informado sobre las medidas de seguridad correspondientes. Ademads, que debe

proporcionar protocolos para emergencias y accidentes visibles siempre por el trabajador.



El correcto lavado de manos es imprescindible en la jornada diaria, se debe realizar con

frecuencia a la entrada y salida del laboratorio y cada vez que se desee cambiar de actividad.

Se puede realizar con alcohol gel o agua y jabon, aunque la asepsia de preferencia siempre sera

agua y jabon y secarlas con papel desechable (Seguel, 2016).

Grdfico 8. Correcto lavado de manos

D Duracion de todo el procedimiento: 40-60 segundos

Modjese las manos con agua; Deposite en la palma de la mano una

cantidad de jabén suficiente para cubrir
todas las superficies de las manos;

"y o

Frétese la paima de la mano derecha Frétese las palmas de las manos
contra el dorso de la mano izquierda entre si, con los dedos
los dedos y vi

6 gé; 7 /%

Frétese con un movimiento de Froétese la punta de los dedos de la
rotacién el pulgar izquierdo, mano derecha contra la palma de la
atrapéandolo con la palma de la mano izquierda, haciendo un

mano derecha y viceversa; movimiento de rotacién y viceversa;

Séquese con una toalla desechable; Sirvase de la toalla para cerrar el grifo;

Frétese las palmas de las manos
entre si;

g

Frétese el dorso de los dedos de
una mano con la palma de la mano
opuesta, agarrandose los dedos;

Enjudguese las manos con agua;

‘Sus manos son seguras.

Nota. La imagen representa un correcto lavado de manos dentro del laboratorio, tomado de

Seguel, 2016.

Los niveles de bioseguridad dentro del laboratorio clinico son indispensables para su

correcto funcionamiento ya que segun su clasificacion se indican las medidas de bioseguridad

desde las practicas hasta la infraestructura necesaria, por lo que a continuacion se muestran en

la tabla 5, segiin su biocontencion.



Tabla 5 Clasificacion de los laboratorios segun el nivel de biocontencion

Nivel de Procedimientos de laboratorio Equipos de seguridad
contencion
1 e Acceso restringido Equipos de proteccion para
e Mandil de laboratorio, guantes y gafas agentes  quimicos si  se
protectoras requieren
e Otros elementos de proteccion personal
segun ficha de seguridad
2 e Acceso restringido Recomendable gabinete de
e Mandil de laboratorio, guantes y gafas segur.idad clase II cuando se
e Advertencias del riesgo bioldgico en la trabaja con muestras
puerta infecciosas.
Recomendable uso de
autoclave en el laboratorio.
3 e Acceso controlado Gabinete de seguridad clase I1
e Ropa protectora en todo proceso en todos los procedimientos
e Todo material debe ser desinfectado Autoclave en el laboratorio,
e Flujo de aire hacia el interior, ventilacion recomendable de doble puerta
controlada y salida del aire con filtro
HEPA
e Entrada doble puerta
e Medidas adicionales en caso de que se
requiera
4 e Aislamiento del laboratorio Gabinete de seguridad clase
e EPP en todo el proceso complementando i en todos los
con equipo de proteccidn respiratoria procedimientos

Camara de cierre hermético

Ventilaciéon con flujo de aire hacia el
interior, sistema de ventilacion controlada
y salida de aire con HEPA

Tratamiento de efluentes
Autoclave de doble puerta
Capacidad de vigilancia de la
seguridad del personal

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud, 2020.

El manejo de desechos hospitalarios por parte del laboratorio debe realizarse segin
indicaciones gubernamentales, debidamente socializadas por sus directivos. Los residuos
deben ser separados por peligrosidad e incompatibilidades hasta su retiro por un operador de

una empresa externa especializada previamente contactada.



2.3. Marco Conceptual

Aseguramiento de la calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar
confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad (Organizacion Mundial de la Salud,

2016).

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los

requisitos (Carrera Endara, Ligha Cumbal, Moreno Cueva, & Morales Carrera, 2018).

Ciclo de Deming: Sistema empleado para la mejora continua de la calidad del proceso a
ejecutar, consta de cuatro fases: planificar, hacer, controlar y actuar, con lo cual se consigue
una optimizacion de la productividad y reduccion de costos y riesgos durante el proceso, a la

vez que mejora la competitividad de la institucion (Carrera Endara et al., 2018).

Control de calidad: Técnicas que tienen como objetivo asegurar el cumplimiento de
requisitos de calidad, mediante la evaluacion de los materiales de control de sustancias/analitos
conocidos con la muestra del paciente para tener un seguimiento de la precision y exactitud del
proceso realizado en el laboratorio (Carrera Endara, Ligfia Cumbal, Moreno Cueva, & Morales

Carrera, 2018).

Diagrama de flujo: Representacion grafica de la secuencia de pasos que se realizan para
obtener un cierto resultado, que puede ser un producto, servicio, o bien una combinacion de

ambas (Peinado & Graeml, 2007)..

Documento estandar: Material escrito establecido bajo consenso y admitido por una
entidad reconocida que proporciona directrices que logran un grado aceptable de orden en una

actividad especifica (Tenorio Medina, 2019)

Documento normativo: Material que redacta normas, directrices y caracteristicas de
actividades o resultados, con el fin de brindar especificaciones técnicas o codigos practicos

(Tenorio Medina, 2019).



Estandarizacion: Proceso por el cual se realiza una determinada actividad o funcioén por

un modo o método establecido (Organizacion Mundial de la Salud, 2016).

Formato: Documentos archivos, en los que se codifica de manera agil y ordenada una

informacion (Carrera Endara, Ligha Cumbal, Moreno Cueva, & Morales Carrera, 2018).

Gestion de la calidad: Actividades coordinadas llevadas a cabo para implementar una
politica de calidad. Estas acciones incluyen planificacion de la calidad, control de la calidad,

garantia de calidad y mejora de la calidad (Westgard, 2014)..

Gestion de procesos: Seguimiento de cada una de las operaciones realizadas en el

laboratorio (OLACEFS, 2010).

Indicadores: Medidas establecidas para determinar el grado de satisfaccion del cliente con

la organizacion. Evalta expectativas operativas y economicas (ISOTools, 2022).

LIS: El sistema de gestion de la informacion del laboratorio corresponde a un software
completo capaz de organizar informacién, optimizar el flujo de trabajo, gestionar el
funcionamiento por area, entregar la trazabilidad de las ordenes aumentando la productividad.

(Organizacion Mundial de la Salud, 2016).

Mapa de procesos: Expresa graficamente la relacion entre la organizacion y las partes
interesadas, permitiendo obtener una idea sobre las operaciones, las funciones y los procesos

que se desarrollan en la misma (Organizacion Mundial de la Salud, 2016).

Mejora continua de procesos: Gestion centrada en la reduccion de variaciones y mejora

de la eficiencia y eficacia de procesos (OLACEFS, 2010).

No conformidad: Incumplimiento de un requisito establecido (Gémez Lagos, Moscoso

Espinoza, Retamales Castelletto, & Valenzuela Barros, 2015).



Plan de calidad: Documento de procesos y recursos que describe cudndo, quién y qué se
debe aplicar dentro de un proceso, producto o proyecto especifico (Organizacion Mundial de

la Salud, 2016).

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

(Organizacion Mundial de la Salud, 2016).

Proceso estandarizado: proceso dindmico capaz de documentar la secuencia de
actividades, materiales y herramientas utilizados dentro del mismo entrando en el ciclo de la

mejora continua (Carrera Endara, Ligiia Cumbal, Moreno Cueva, & Morales Carrera, 2018).

Registros: Bases de datos que contienen datos cuantitativos y cualitativos sobre los
pacientes. (Gomez Lagos, Moscoso Espinoza, Retamales Castelletto, & Valenzuela Barros,

2015).

Requisito: Necesidad u obligacion declarada por una organizacion, clientes u otras partes

interesadas, generalmente implicita u obligatoria (Carrera Endara et al., 2018).

Sistema de la calidad: Estructura organizativa, responsabilidades, procesos,
procedimientos y recursos definidos para implementar y coordinar la garantia de calidad y las

actividades de control de la calidad (Organizacion Mundial de la Salud, 2016).

Validacion: Confirmacion, a través de la provision de evidencias objetivas, de que se han
cumplido los requisitos para un uso destinado o una aplicacion especificos (Ramos Ramirez &

Barona Suarez, 2023).

Verificacion de la conformidad: Confirmacion a través del analisis de evidencias sobre
un servicio o producto que cumple con requerimientos especificos (Ramos Ramirez & Barona

Suarez, 2023).



3. MARCO METODOLOGICO

3.1. Tipo de Estudio

El trabajo de investigacion fue descriptivo observacional y uso un método de Investigacion
Evaluativa de cohorte cualitativo para identificar las areas de mejora del laboratorio clinico de
alta complejidad en relacion con el procesamiento del EMO. Para el efecto se empleo el analisis
de contenidos generados en el area participante, asi como una observacion no participativa
directa e indirecta de los procedimientos realizados por los analistas que aceptaron
voluntariamente participar en el proyecto; ademas el proyecto fue transversal, ya que la

informacion se obtuvo en una Unica intervencion.

El andlisis de contenidos se dividio en cinco etapas dispuestas de la siguiente manera:
Rastreo e inventario de los documentos existentes y disponibles, clasificacion de la
documentacién en cuestion, seleccion de acuerdo con la pertinencia, lectura a profundidad del
contenido de los documentos seleccionados, extraccion de elementos de analisis utiles para su

sintesis compresiva en el documento final.

3.2. Poblacion y Muestra

La poblacion estudiada la formaron profesionales del area descrita, ademas de la
informacion de los directivos del laboratorio participante, documentos generales (guias,
manuales) y procesos especificos originados en el area de uroanalisis de la institucion
correspondientes a afios posteriores al estudio, tomados del 2015 al 2018 que se aprobaron y
estan vigentes; se complemento con la revision de fuentes bibliograficas secundarias como la

guia del CLSI GP16-A3, por lo que el estudio no ameritd un calculo muestral.

3.3.Criterios de Inclusion

Los criterios de inclusion se aplicaron a los documentos preexistentes desarrollados en el
area y a la informacion recogida durante la observacion no participativa indirecta que reposa

en el servicio participante; de igual manera, solo las personas relacionadas con el



procesamiento del EMO se consideraron en la observacion no participativa directa. Los
criterios de exclusion empleados limitaron la observacion no participativa directa a personas
que no se encuentran vinculadas al procesamiento del EMO en alguna de sus fases. Todo el
proyecto se llevo a cabo tras la ejecucion de solicitudes, aprobaciones y autorizaciones, segun

la instancia requerida.

3.4. Criterios de Exclusion

Personal administrativo y de limpieza sin vinculo con la recepcion, andlisis, correlacion,
validacion y entrega de muestras de orina para realizar un EMO. Asimismo, se excluyd
documentos preexistentes desarrollados dentro del area que no brindaban informacion
relevante referente al EMO, guias desactualizadas sobre equipos y/o metodologias empleadas

durante el flujo de trabajo.

3.5. Fases Del Estudio

3.5.1. Solicitudes, Autorizaciones y Aprobaciones

Se realiz6 una reunion con los directivos del laboratorio clinico del Hospital Publico de I1I
Nivel de Atencion para proponer y discutir el presente tema de investigacion, ademas de
solicitar una posible carta de intencion por parte de la institucion participante. Desde eso se
trabajo en la elaboracion y aprobacion del plan de trabajo de titulacion de la carrera de
Laboratorio Clinico, una vez aprobado, se present6 al Comité de Etica para Investigacion en

Seres Humanos de la Pontificia Universidad Catolica del Ecuador (CEISH-PUCE).

Posterior a su aprobacion por el CEISH-PUCE se procedi6 a una reunion con los directivos
del laboratorio clinico del hospital participante para presentar el esquema de trabajo en el que
se detalld el desarrollo de actividades propuestas para la ejecucion del plan de titulacion.
Mediante el cual se dialogo sobre la entrega de documentos empleados en la rutina de trabajo

actual.



3.5.2. Recoleccion de la Informacion

Una vez que se definieron las fechas y horarios para la ejecucion de los objetivos y alcances
del proyecto, se procedio con la recopilacion de la informacién del area de uroanalisis en los
ocho profesionales implicados en el procesamiento de la muestra, empleando instrumentos y
técnicas esenciales de investigacion como observacion no participativa directa e indirecta,
mapa de gestion de procesos (Anexo 1), lista de verificacion bajo criterios del CLSI GP16-A3
(Anexo 2), matriz de levantamiento y registro de actividades (Anexo 3) y ficha técnica de
indicadores (Anexo 4) con la finalidad de elaborar nuevos procesos para la ejecucion del EMO.
Todo esto se desarrolld posterior a la obtencion de la carta de interés por parte del hospital

participante en la investigacion.

3.5.3. Analisis de Datos

Una vez identificados todos los registros disponibles en el servicio y que cumplieron con
los criterios de inclusion y exclusion, se aplico la lista de verificacion del CLSI GP16-A3, para
condensar, tabular y generar categorias que permitieron comprender la informacién disponible
en funcion de los objetivos planteados. Dicha informacion se clasificd usando las fases del
procesamiento del EMO: preanalisis, analisis y posandlisis para de esta forma identificar
patrones recurrentes o relaciones significativas en base a los lineamientos de la guia GP16-A3.
Finalmente, la informacion organizada se interpretd para generar el diagndstico situacional del

proceso total del EMO.

La observacion no participativa directa e indirecta se utilizd6 como apoyo para el mapeo de
informacion sobre los procesos y procesamientos desempefiados para el andlisis del EMO, lo
cual se condensé en la matriz de levantamiento y registro de las actividades. Dicha matriz
permitid identificar actividades que generan valor agregado en el procesamiento, representados
en los flujogramas disefiados para cada fase del andlisis. En concordancia con la fusion de
técnicas adoptadas en el levantamiento de procesos, se procedid a disefiar flujogramas,
caracterizacion de procesos y fichas de procesos respectivos en cada fase del preanalisis,

andlisis y posanalisis empleando los programas Visio y Excel del paquete de Microsoft 2019.



4. RESULTADOS

4.1.  Diagnostico situacional del Flujo de Procesos para el EMO

Al iniciar la investigacion se observd que el area de uroandlisis disponia de diversos
documentos que consolidaban distintos tipos de pruebas en un solo manual, como analisis de
liquidos bioldgicos y coproparasitarios. Sin embargo, el flujo de trabajo utilizado para el EMO
no proporciona un detalle exhaustivo del recorrido que deben seguir las muestras desde su
obtencion hasta el anélisis final. Por esta razon se empled un enfoque holistico que permitié
inspeccionar el numero total de actividades involucradas, recursos humanos empleados,
tecnologicos e infraestructurales existentes en el periodo de andlisis. Luego, se profundiz6 en

estos aspectos a nivel especifico para comprender las areas de mejora.

Un analisis mas detallado detectd los siguientes documentos: manuales analiticos para la
determinacion en uroandlisis, protocolos para el control de condiciones de temperatura y
humedad, directrices para la recoleccion y conservacion de muestras de orina, heces y
espermatograma, procedimientos para el control de calidad interno y liberacion de equipos
automatizados, asi como procesamiento pautas especificas para el procesamiento automatizado
de muestras urinarias. También, se detectaron procesos establecidos para el control y liberacion
de equipos automatizados, manuales de los equipos entregados por el proveedor e instructivos
para el andlisis bioquimico de orina mediante procesos analiticos manuales, con un total de

diez documentos distribuidos como se detalla en la siguiente tabla 6.

Tabla 6.Tipos de documentos

Tipo de documento Frecuente Porcentaje
Manuales 4 40 %
Instructivos 3 30 %
Protocolos 3 30 %
Total 10 100 %

La organizacion de actividades en el area de uroandlisis se lleva a cabo mediante turnos
rotativos durante la mafana, tarde y noche. El proceso inicia cuando un analista, estudiante o

practicante desempefia funciones en el preanalisis con la recepcion de las muestras; la



coordinadora y otro analista se dedican al procesamiento de las muestras mediante métodos
automatizados ademas de validar los resultados y realizar acciones de mantenimiento y
calibraciones diarias, por ultimo, el tercer analista se centra en el coproanalisis. La disposicion
de turnos para el personal competente mencionado se distribuye como se detalla a continuacion

en la siguiente tabla 7.

Tabla 7 Capacidad de talento humano

No de -
Turnos . Actividades
analistas
Matutino 4 - Encender, calibrar y enviar el mantenimiento diario a los equipos,

pasar controles y liberarlos.
- Recepcion de muestras, identificacion y registro de estas.
- Procesamiento de las muestras de emergencia.
- Procesamiento de muestras de consulta externa.
- Derivar muestras a otros servicios que lo requieran.
- Correlacionar resultados y validar los mismos.

Vespertino 3 - Recepcion de muestras, identificacion y registro.
- Procesamiento de las muestras de emergencia.
- Derivar muestras a otros servicios que lo requieran.
- Correlacionar resultados y validar los mismos.

Nocturno 1 - Recepcion de muestras, identificacion y registro.

- Procesamiento de las muestras de emergencia.

- Derivar muestras a otros servicios que lo requieran.

- Correlacionar resultados y validar los mismos.

- Mantenimiento de fin de turno y apagado del analizador.

- Archivar los resultados del dia, vaciar los recipientes de residuos

liquidos y solidos.
- Limpieza general del equipo eterna e interna.

Total 8 Fin de turno

El area de uroandlisis recibe muestras de tres dreas hospitalarias distintas: consulta externa,
donde se aceptan muestras de primera orina de la manana o aquellas que hayan permanecido
en la vejiga al menos cuatro horas; en situaciones de emergencia y hospitalizacion, se
recolectan muestras como la primera de la mafana o al azar. Este flujo variado de muestras
procedentes de distintas 4reas del hospital refleja la diversidad de contextos clinicos en los que
se realiza el analisis de orina en el area de uroanalisis. Diariamente, en esta area, se procesan
aproximadamente entre 150 y 250 muestras de orina, incluyendo la aceptacion de muestras del
servicio de consulta externa hasta la 9:00 a.m. y las muestras de urgencia tanto como

emergencias u hospitalizacion que se reciben durante todo el dia.



El procesamiento del EMO ya sea manual o automatizado, se realiza con equipos de
laboratorio. Para el caso del procesamiento manual, el servicio cuenta con una centrifuga, lector
de tirillas y microscopio optico. Para el caso del analisis automatizado se cuenta con dos
sistemas modulares integrados: un modular quimico para la determinaciéon fotométrica de
analitos y otro microscopico para evaluacion de particulas presentes en el sedimento; el
rendimiento de estos equipos se estima en 240 muestras por hora en el analisis de tiras reactivas

y hasta 116 muestras por hora en el analisis microscopico.

Tabla 8. Listado de equipos automatizados

Equipo Descripcion
Sistema modular Componente optico y quimico
Equipo lector de tirillas Componente quimico
Centrifuga Separacion de componentes
Microscopio 6ptimo Componente optico

4.2.Preanalisis para el EMO

En la fase preanalitica las actividades inician con tareas de mantenimiento y liberacion del
equipo automatizado entre las que se incluyen verificacion del estado del sistema (software),
lavado del sistema de fluidos, purgado de aire, llenado del recipiente de agua, vaciar recipientes
de residuos liquidos y solidos, asi como la sustitucion del casete de tiras reactivas y del casete
de cubetas. Una vez realizado el mantenimiento de los equipos se corren controles de calidad

diarios y calibradores si fuese necesario.

Posteriormente, el analista se debe dirigir al drea de consulta externa, donde realiza la
recepcion de muestras de orina, aplicando criterios de aceptabilidad y rechazo de muestras,
etiquetado e identificaciéon de manera numérica por orden de llegada, ademés de llevar un

registro de muestras recibidas, pendientes o rechazadas.

Diariamente, se reciben entre 150 y 250 muestras de orina de los tres posibles origenes:
consulta externa, emergencia y hospitalizacion. Con respecto al servicio de consulta externa se
receptan muestras hasta aproximadamente las 9:00 a.m. luego se las dirige al laboratorio para

su procesamiento; por otro lado, muestras consideradas urgentes referentes al servicio de



emergencia o el servicio de hospitalizacién son capaces de enviarse muestras durante todo el
dia; para agilizar el proceso de recoleccion de muestras se pueden disponer de dos analistas en
el preanalisis resaltando asi la importancia del trabajo en equipo y la rotacion de los analistas

en todas las sus fases.

Entre los criterios de aceptabilidad y de rechazo que el analista debe utilizar se involucran
acciones como: verificar la coincidencia entre la informaciéon del formulario de solicitud y la
etiqueta del recipiente, el tiempo transcurrido desde la recoleccion hasta la recepcion en el
laboratorio, la idoneidad del recipiente y su condicidn, asi como el volumen adecuado y la
ausencia de materiales contaminantes. En los casos en los cuales las muestras cumplan criterios
de rechazo para cualquier parametro ademas de desechar la muestra, se debe reportar como
muestra inaceptable y el requerimiento para una nueva muestra en el sistema LIS como

comentario en la orden del paciente.

El preanalisis del EMO abarca una diversidad de muestras de orina y distintos métodos de
recoleccion disponibles. Los pacientes tienen la opcion de recolectar muestras sin supervision
directa, como las muestras al azar, las primeras de la mafiana y las muestras cronometradas,
incluida la orina de 24 horas, siempre que sigan las instrucciones adecuadas. Para este tipo de
recoleccion se entregan instrucciones impresas en el turno agendado. Asimismo, la recoleccion
de muestras especializadas, como las muestras de catéter o aspiracion supra pubica las debe
realizar personal competente del hospital. Para mayor detalle sobre los tipos de recoleccion

revisar el anexo nimero seis.

Una vez receptadas las muestras desde consulta externa, son transportarlas lo antes posible
al area de laboratorio para su analisis. Las muestras provenientes del servicio de urgencia se
transportan inmediatamente para realizar el procesamiento en menos de dos horas. Con lo
descrito, y segun la capacidad resolutiva del laboratorio se plantea el flujograma 1. Preanalisis

del EMO.



Flujograma 1. Preandalisis del EMO
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En esta etapa, se establece una prioridad en el analisis de las muestras, organizandolas segun

su origen de servicio y de forma ascendente al llegar al area de trabajo. Las muestras se

transportan en el siguiente orden: primero, las procedentes del servicio de urgencias; en

segundo lugar, las del servicio de hospitalizacion; y, en tercer lugar, las del servicio de consulta

externa.



El turno matutino abarca una variedad de funciones entre las que se incluyen calibraciones,
controles de calidad y el procesamiento del EMO; se priorizan las muestras de orina
categorizadas como urgentes, después aquellas muestras que requieran examenes especiales,
como urocultivos, gota fresca o deteccion de tuberculosis (Tb) y albuminuria, requiriendo un
paso adicional para separar el recipiente primario y solo utilizar una alicuota para el
procesamiento de EMO, posteriormente es retirada por los profesionales de cada area segiin

corresponda.

En relacion con el andlisis de muestras, en el turno matutino, el personal tiene la
responsabilidad del analizarlas empezando con la impresion de las hojas de trabajo diarias,
transvasar las muestras a tubos de ensayo, identificar los tubos, tamizar las muestras para el
area de bioquimica y microbiologia, registrar las caracteristicas macroscopicas de la muestra,
y analizar de manera automatizada o manual segln se disponga. Una vez analizada la muestra
de orina, se procede a comparar y correlacionar los resultados entre el analisis fisico, quimico
y microscopio para un adecuado informe; durante todo el analisis, se mantiene una vigilancia
constante sobre las alarmas de los equipos, resolviéndolas inmediatamente si no se requiere

soporte técnico.

En cuanto al turno nocturno, los analistas que terminan su jornada laboral se responsabilizan
de procesar las muestras urgentes hasta las 6:00 a.m. del dia siguiente y mantener el fin de

turno en los equipos, garantizando su funcionamiento 6ptimo.

Dependiendo de las circunstancias propias del laboratorio participante, el EMO puede
realizarse con el uso de dos procedimientos: manual y automatizado. En el método manual, se
procede a transvasar la muestra a un tubo conico correctamente identificado con su codigo
numérico, previa homogenizacion de la muestra primaria. En este paso, se lleva a cabo una
inspeccion visual de la muestra examinando su color y aspecto para luego registrarlo en la hoja
de trabajo junto con el codigo numérico asignado para cada paciente, posteriormente para el
analisis quimico, se procede a sumergir la tirilla reactiva en la muestra de orina durante tres
segundos; se la retira y seca el exceso de orina de la tirilla para proceder a interpretar los
resultados después de transcurridos 20 segundos aproximadamente segln la escala cualitativa
suministrada por el fabricante. En cuanto al analisis microscopico, se utiliza una centrifuga

para la preparacion del sedimento urinario, obtenido de centrifugar entre 8 a 10 mL de orina a



1500- 3000 rpm o 400 x g, durante cinco minutos. Una vez finalizado este paso, se elimina el
precipitado y preparan las placas portaobjetos requeridas. El sedimento es sometido a la
observacion microscopica con un aumento de 10x%, con vision general para la busqueda y
localizacion de elementos formes y posteriormente aumentar a 40x para el reporte
semicuantitativo y cuantitativo de las diferentes entidades sedimentarias identificables; se tiene

por estandar contar al menos 10 campos visuales para obtener un resultado representativo.

Para el procesamiento automatizado, se emplean equipos especializados para llevar a cabo
el analisis de las muestras de orina. El analizador automatizado de orina es un componente
clave, utilizarlo para realizar la medicion de la densidad especifica, la quimica de tiras reactivas
y el examen microscopico. Inicia con la colocacion de los tubos conicos previamente
identificados, en los racks de trabajo. De igual manera se registran sus caracteristicas fisicas en
la lista de trabajo, las quimicas son procesadas por el sistema automatizado, asegurando que
todos los codigos se encuentren leidos por el equipo. Posteriormente, el analista debe revisar
uno por uno los resultados entregados comparando el anélisis quimico con las 15 imagenes
microscopicas tomadas por el equipo, correlacionar informacion y enviarla al sistema LIS del
laboratorio. A continuacion, se presentan dos flujogramas correspondientes al analisis del
EMO, por el método automatizado, el de preferencia por la alta carga laboral recibida a diario
en el area de uroandlisis; y el manual, que puede usarse para confirmar exdmenes fuera del
rango de medicion del equipo, o si no estdn habilitados para procesar los equipos

automatizados.



Flujograma 2. Anélisis automatizado del EMO
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Flujograma 3. Analisis manual del EMO
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4.4.Posanalisis del EMO
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En el turno vespertino, el proceso comienza con la validacion de ordenes en el sistema

DATALAB, que se hace revisando los resultados en los registros consignados en la hoja de

trabajo diario; adicionalmente, se informa que muestras se procesaron, y cudles tienen un



registro de muestras pendientes para una segunda verificacion sobre si el paciente entrego o no

la muestra, o si se rechazo por insatisfaccion de los criterios de aceptabilidad de la muestra.

Si se procedi6 al analisis automatizado, los resultados del examen quimico y microscopico
los transmite directamente el sistema LIS, y si se procesa manualmente el EMO, estos
resultados deben registrarse en la hoja de trabajo diaria y luego digitarlos directamente en la
orden de cada paciente. Al final de la validacion de resultados, se debe corroborar en el listado
el nimero de EMO'’s reportados con el numero de muestras entregadas al area de trabajo que
debe ser el mismo. Ademas, con el listado de muestras pendientes, hay que ingresar a cada

orden emitida pero no procesada con el comentario “Muestra pendiente”.

Al finalizar el turno de trabajo, es decir después de las 18:00 horas, se deben cumplir
procesos de mantenimiento rutinarios, que implica el mantenimiento de fin de turno y apagado
del analizador, archivar los resultados del dia, vaciar de los recipientes de residuos liquidos y
solidos, limpieza del recubrimiento externo del equipo, reposicion de consumibles, desinfectar
de los buffers de entrada y salida, lavado diario con hipoclorito de sodio al 2 %, limpieza
general de los transportadores de racks, de la bandeja y del transportador de tiras reactivas, asi
como de los detectores de dobleces de la aguja, la platina de pipeteo, el area de pipeteo y el

interior de la camara de centrifugacion, y por tltimo, del area de la platina del microscopio.

En relacion con la conservacion y almacenamiento de las muestras de orina, las mismas son
refrigeradas hasta maximo 24 horas; esto para confirmaciones del EMO, adicién de examenes
en la misma muestra y como respaldo del laboratorio para con los exdmenes realizados. Una
vez transcurrido el tiempo establecido para el almacenamiento, las muestras de orina deben ser
inactivadas con agentes microbicidas (virkon 1 %, hipoclorito de sodio 3 % o 5 % o similares)
previo a su descarte como residuos liquidos a través del sistema hidrosanitario del hospital. La
proporcion para tratar las muestras es en partes iguales, es decir, colocar el mismo volumen del
agente que de la muestra de orina, dejar reposar el concentrado durante 30 minutos y luego es
factible descartar el contenido al sistema hidrosanitario; los recipientes de orina son tratados

como desechos infecciosos en el basurero color rojo.



Para almacenar reactivos y tirillas, se requiere el monitoreo y registro cuidadoso del uso de
reactivos y de sus fechas de vencimiento, para reducir la probabilidad de utilizar productos o
reactivos deteriorados o vencidos. Se realiza tanto con controles de calidad internos, controles
de calidad externos, calibradores, tirillas de referencia, y celda de medicion. Ademas, se debe
contar con registros de cada reactivo mencionado, con fechas de caducidad para la compra de
nuevo material si asi lo es necesario. A continuacion, se pone a disposicion el flujograma

numero cuatro reflejando las actividades del posanalisis.

En cuanto a registros, deben estar disponibles para todos los turnos y cubrir controles de
calidad y verificaciones de instrumentos; todos deben incluir un manual de procedimiento
electronico o impreso dentro del area de trabajo, un programa documentado de verificacion de
funcionamiento y mantenimiento, registros de servicio y reparaciéon, y el manual de
instrucciones del fabricante disponible en el banco de trabajo. Son necesarios procedimientos
documentados para la deteccion y correccion de errores, resultados fuera de control y revision

de los resultados de las pruebas.

En cuanto al archivo y conservacion de los registros de resultados, se deben almacenar
diariamente y mantenerlos durante cinco afios después de su procesamiento de acuerdo con
normativas de agencias reguladoras. Un registro fisico y digital debe estar disponible en el
banco de trabajo, y debe incluir: nimero de lote de tiras de reactivos con la fecha de apertura
y de vencimiento, resultados de pacientes y controles, insertos de paquetes actuales disponibles

en el entorno de trabajo, mantenimientos, controles y calibraciones.



Flujograma 4. Posanalisis del EMO
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4.5. Procedimientos de apoyo

En lo que respecta a la calibracion y mantenimiento, se inicia con la ejecucion de controles
de calidad internos diarios, abarcando tanto el nivel patoldgico alto como patoldgico bajo; para

ello, se procesan alicuotas de al menos 2 mL en un tubo de ensayo para cada nivel de control



interno, asegurandose de que se encuentren dentro del rango especificado. Los registros de
estas mediciones se archivan en la base de datos y se deben imprimir para su almacenamiento
fisico durante cinco afios en una carpeta designada dentro del area de trabajo; es importante

sefalar que se debe desechar la solucion de control patologico bajo y alto después de su uso.

En relaciéon al andlisis microscopico de orina, el uso regular de los controles internos
descritos previamente garantiza la reproducibilidad del andlisis tanto dentro del laboratorio
como entre distintos laboratorios. Ademas, se emplean controles de tercera opinidon con niveles
altos o patoldgicos y bajos o normales para validar el desempefio de las tiras reactivas y del

equipo; esta validacion se lleva a cabo de forma semestral, dos veces al afio.

En relacion con la sintesis de informacion efectuada durante el proyecto de investigacion,
asi como la revision bibliografica y el analisis de la normativa del CLSI en su version A3 para
el uroandlisis, se propusieron indicadores por proceso a partir de los diagramas de flujo;
partiendo de los registros de informacién hasta los procesos mas simples, entregando la
capacidad significativa cuantificable siendo capaz de reflejar la evolucion del proceso de

manera cuantitativa.

Cada indicador seleccionado fue abordado mediante el uso de una ficha técnica de
indicadores previamente elaborada, la cual integra elementos clave como el nombre del
proceso, subproceso, responsable e indicador, codigo de la ficha, formula, definicion, fuente
de informacion, meta de cumplimiento (limite inferior, aceptable, limite superior), resultado

planificado, frecuencia, unidad de medicidn, grafico de medicion y observaciones.

De acuerdo con los lineamientos establecidos en la normativa interna del Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC) del hospital participante, el documento de indicadores de calidad
fue estructurado con objetivos claros, alcances precisos, definiciones detalladas, referencias
pertinentes, anexos relevantes y revisiones actualizadas. A esta estructura se afiadié la ficha
técnica mencionada, junto con la asignacion de responsabilidades para el monitoreo y la
aprobacion, primero por parte del jefe del area y luego por el médico jefe del laboratorio, los

cuadros con relacion a los indicadores mencionados estan en el anexo namero tres.



Flujograma 5. Mantenimiento del equipo
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Flujograma 6. Calibracion del equipo
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DISCUSION

La estandarizacion del proceso elemental y microscopico de la orina en el laboratorio
clinico es crucial para asegurar no solo la calidad de los andlisis de orina, sino también la
gestion responsable de los residuos bioldgicos y quimicos generados en este proceso. En el
contexto del hospital de III nivel, donde la cantidad de muestras diarias es alta y dirigida al
laboratorio desde varios servicios de especializacion, a través de los resultados de este producto
académico, se puede mejorar la identificacion y la estandarizacion de las actividades que
comprenden las tres fases del andlisis del EMO, asi como mitigar la heterogeneidad de la

ejecucion del ensayo entre los analistas del area.

Seglin la Revista de la Medicina Isla de la Juventud, la fase preanalitica es vital en los
laboratorios clinicos, dado el reconocimiento de disfunciones presentes en la preparacion de
los pacientes para los analisis de laboratorio, lo que mejora la orientacion clinica, el uso
racional y la interpretacion de los analisis clinicos, fundamentales en la Atencion Primaria de
Salud. En este contexto, la fase preanalitica abarca distintas subfases, las cuales representan
potenciales fuentes de errores, incluyendo la recoleccion, transporte y recepcion de las
muestras al laboratorio, asi como su preparacion y envio a la seccion correspondiente para
analisis (Delanghe & Speeckaert, 2016). Estas subfases guardan similitud con los hallazgos de
nuestro estudio, que contempla aspectos como tipos de muestras de orina, procedimientos de
recoleccion, etiquetado, transporte y almacenamiento, evaluacion de la idoneidad de las
muestras y aseguramiento de la calidad, asi como el buen funcionamiento de los equipos de

laboratorio.

La primera subfase de la fase preanalitica se centra en los diversos tipos de muestras de
orina asociados con su método de recoleccion. Estos incluyen muestras recolectadas por el
propio paciente (ya sea al azar, en la primera miccion de la mafiana o muestras cronometradas),
muestras recolectadas bajo supervision (como la mitad de chorro, destinadas al cultivo
microbiologico) y muestras asistidas (obtenidas mediante catéter o aspiracion supraptbica). Es
esencial considerar el método de recoleccion al andlisis, ya que los hallazgos pueden variar
considerablemente seglin la obtencion de la muestra. Esta variacion plantea aun controversias
sobre cual seria la mejor muestra para realizar un EMO como se ha discutido en un estudio

reciente llevado a cabo en 2023. Esta investigacion compard muestras de orina obtenidas de



recoleccion intermedia con muestras limpias, dado que la mayoria de las pautas clinicas
recomiendan una u otra para el EMO. Los resultados revelaron que no se observaron
diferencias significativas en la contaminacion entre las muestras de orina intermedia
recolectadas con o sin limpieza, ni entre la recoleccion aleatoria de orina y las muestras limpias
(Llor, y otros, 2023). A pesar de que se registré6 una menor tasa de contaminacioén en las
muestras de orina limpia, es importante destacar que estos datos podrian no aplicarse

universalmente.

En relacion con los tipos de muestras de orina, la literatura cientifica ha sefalado la
importancia de considerar el método de recoleccion para garantizar resultados precisos en los
analisis. Un estudio realizado en 2015 resalto la existencia de variabilidad en la composicion y
presencia de elementos no deseados en muestras recolectadas de manera no estandarizada
(Emwas, y otros, 2015). Esto sugiere que la uniformidad en los métodos de recoleccion, como
se propone en los resultados de este estudio, puede ser crucial para mantener la integridad de

las muestras y la precision de los andlisis de laboratorio.

Respecto a la procedencia de las muestras de orina, en este estudio se subraya la necesidad
de una comprension clara de las condiciones de recoleccion en diferentes entornos clinicos,
como consulta externa, emergencia y hospitalizacion. Se resalta la importancia de establecer
protocolos especificos para cada ambiente, a fin de minimizar la variabilidad preanalitica y
garantizar la calidad de la recoleccion de muestras. En este sentido, se propone que mientras
mas tiempo de espera pueda tener un resultado, las muestras aceptables son aquellas que
permanezcan al menos cuatro horas en la vejiga, mientras que, para resultados emergentes, se
pueden considerar muestras al azar y en ciertas ocasiones, orinas de la primera mafana, para

la confirmacién de circunstancias patoldgicas.

En relacion con la instruccion al paciente y los procedimientos de recoleccion, se ha
investigado exhaustivamente la influencia de las indicaciones otorgadas al paciente sobre la
calidad y aceptabilidad de la muestra. En este sentido, una investigacion realizada en el entorno
de emergencia resaltd que en este servicio las instrucciones para la recoleccion de orina no son
claras incluso a pesar de los protocolos de enfermeria establecidos, esto se demostro al
entrevistar a 74 pacientes de los cuales 45 recibieron instrucciones y 37 entendieron

completamente (Frazee, Frausto, Cisse, White, & Alter, 2012).



Uno de los errores mas comunes de la fase preanalitica, relacionado con el procedimiento
de recoleccion es la cantidad insuficiente de muestra, un estudio realizado en Brasil en 2021
identifico estos errores, destacando la insuficiencia de muestra como el principal motivo para
la repeticion de la toma, seguido por la necesidad de confirmacion de los resultados (Saramela
& Fernandes, 2021). El flujograma 1, delineado en este estudio, resume los procesos
preanaliticos del EMO con el objetivo de minimizar estos errores, enfatizando instrucciones

tanto verbales como impresas entregada al paciente para la recoleccion de muestras.

Asimismo, el Centro de Enfermedades Infecciosas (CDC) ha destacado la importancia del
etiquetado preciso y la documentacion adecuada de las muestras al colocar la identificacion del
paciente en los vasos de recoleccion de manera que sea visible cuando estén en posicion
vertical, asi como el transporte correcto hasta el laboratorio a través de contenedores aislantes
y etiquetas (Centers for Disease Control and Prevention, 2019). Por ultimo, la utilizacion de
equipos de laboratorio, segiin Cho y Hur (2019), enfatizaron la necesidad de utilizar sistemas
automatizados y equipos calibrados adecuadamente para mejorar la precision y
reproductibilidad de los andlisis de orina, sobre todo para la examinacion de particulas en orina;
estos hallazgos respaldan la recomendacion del protocolo del uso de analizadores automaticos

y microscopios modernos en el proceso del preanalisis del EMO (Cho & Hur, 2019).

Con base en lo descrito anteriormente, este estudio proporciona directrices seglin la guia
del CLSI GP16—-A3 para aceptar o rechazar muestras, transporte, almacenamiento, manejo
adecuado de los sistemas automatizado en la fase preanalitica, lo que soluciona una de las

problematicas descritas por la heterogeneidad de procedimientos en el hospital de III nivel.

El andlisis detallado de la fase analitica abarca desde la recoleccion y clasificacion
meticulosa de las muestras hasta los procedimientos de andlisis, tanto manuales como
automatizados, incorporando el crucial control de calidad. La priorizacion y disposicion de las
muestras de orina, basadas en su origen y urgencia, son aspectos fundamentales para garantizar
una atencion precisa y oportuna. Este enfoque se sustenta en criterios temporales, donde las
muestras de urgencia se procesan con mayor celeridad, seguidas por las de hospitalizacion y
consulta externa, cada una con tiempos especificos de entrega maxima. Las muestras de rutina
se entregan dentro del turno matutino, mientras que aquellas procedentes de areas de

emergencia y hospitalizacion se completan en un margen de dos horas. Estos lineamientos



proporcionan un estandar en el hospital de nivel III para la emision y verificacion de resultados,

asegurando un marco temporal consistente y confiable.

El anélisis comprende un enfoque tanto manual como automatizado. En el andlisis quimico
manual con tiras reactivas de orina, resulta crucial seguir los tiempos de inmersion y espera
para la interpretacion de los resultados. Respecto al analisis microscopico, este se lleva a cabo
bajo solicitud médica, siguiendo los protocolos del laboratorio o ante resultados fisicoquimicos
andmalos. Para ello, se obtiene el sedimento urinario mediante centrifugacion durante cinco
minutos a velocidad calculada y suspension del sedimento en un volumen estandarizado para
luego distribuirse en el portaobjetos con el fin de identificar las entidades microscopicas
presentes. Los hallazgos y flujogramas presentados en este estudio estdn en linea con
descubrimientos cientificos que resaltan la importancia de determinar con precision
caracteristicas fisicas como el color, la apariencia y el olor, y la identificacion de hallazgos
anormales. Se subraya también la relevancia del analisis quimico a través de tiras reactivas y
de la examinacion microscopica para relacionar hallazgos de cilindros, células y cristales con

manifestaciones clinicas (Milani & Jialal, 2023).

El método automatizado, disefiado para maximizar la comodidad del usuario, mejorar la
productividad y eliminar la preparacion de muestras, debe considerar el control de calidad, el
mantenimiento rutinario y las calibraciones adecuadas. Los avances tecnologicos actuales han
mejorado significativamente la metodologia y precision de los andlisis, simplificando el flujo
de trabajo y permitiendo la integracién mecanica de lectores de tiras reactivas y analisis de
particulas en el andlisis de orina. Ademas, la introduccion de sistemas expertos puede reducir
alin mas errores analiticos y mejorar la calidad del andlisis de sedimentos y tiras reactivas
(Oyaert & Delanghe, 2019). A pesar de estos avances, estudios han demostrado una
concordancia significativa entre el andlisis manual y automatizado en la determinacion de
parametros fisicoquimicos de la orina. En particular, se ha observado una buena concordancia
en el recuento de cilindros y bacterias. Se sugiere la confirmacion de los resultados
automatizados mediante microscopia manual, especialmente en muestras patologicas (Toboh,

y otros, 2023).

Los errores analiticos, como fallos en el equipo, mezclas de muestras, interferencias,

deficiencias en el control de calidad y desviaciones de procedimientos (Abdollahi, Saffar, &



Saffar, 2014), pueden ser minimizados mediante un control de calidad riguroso siguiendo las
pautas de los equipos, segun se detalla en el flujograma 2 y 3 de este estudio. La frecuencia
recomendada para las valoraciones de los equipos debe ser diaria segiin el CLSI y debe seguir
los manuales propios de cada equipo. Se debe tener en cuenta otros mantenimientos como las
unidades de transporte de cargadores de muestras y calibraciones. El uso de equipos
automatizados puede aligerar la carga laboral del personal, mejorar la productividad y eliminar
la preparacion de muestras, esto es util en entornos con un alto volumen de muestras como el

hospital de III nivel, donde se examinan de 150 a 300 muestras al dia.

Finalmente, esta guia ofrece una documentacion actualizada, presentada de manera
sistemdtica mediante algoritmos que abarcan todas las etapas del analisis. Al abordar la falta
de reproducibilidad en el desempefio de la prueba, su desarrollo permite aprovechar la
capacidad del area, ofreciendo optimizacion y precision, como resultado la resolucion de una

de las problemadticas identificadas y la mejora del proceso de seleccion de informacion.

El proceso posanalitico abarca la validacion de resultados, asegurando intervalos de valores
para determinar positivos o negativos, con alarmas que identifican resultados criticos y marcan
acciones necesarias. Para mantener la fidelidad y precision, se requiere la medicion correcta de
muestras de control de calidad, evitando el uso de consumibles caducados y evaluando los
resultados junto con el historial médico del paciente y otros exdmenes clinicos. Estudios
internacionales, al igual que este trabajo, recomiendan un enfoque practico genérico para la
verificacion de los resultados enfocado en la reduccion significativa del trabajo de verificacion
a través de analizadores respaldados por evaluaciones independientes, sin embargo, otros
analisis como la microscopia automatizada pueden requerir verificaciones mas exhaustivas

(Bignardi, 2017).

En cuanto al flujo posanalitico del EMO, se destaca el control de temperatura y humedad
en areas especificas, con registros diarios para asegurar que se mantengan dentro de los rangos
establecidos, utilizando gréaficos de control para monitorear y abordar desviaciones. Es asi
como, un estudio realizado por Eisner & colaborados (2012), determinaron el efecto de la
temperatura ambiental en los analisis de orina, en el cual se concluyo6 que la temperatura puede

aumentar el riesgo de célculos, el cual fue independiente de la humedad (Eisner, y otros, 2012).



Ademas, se resalta la importancia de la seguridad en el laboratorio, incluyendo el manejo
adecuado de materiales biologicos, proteccion personal y medidas preventivas para evitar
accidentes. La gestion de residuos en estos entornos involucra la clasificacion de desechos en
diferentes categorias, desde residuos comunes hasta residuos bioldgicos-infecciosos y
quimicos peligrosos. Es importante destacar en esta parte la correlacion de los flujogramas
expuestos en este trabajo con los protocolos establecidos por el Ministerio de Salud Publica en
el Manual de Gestion Interna de Desechos 2019, en el cual se detallan los procedimientos para
la recoleccion interna, almacenamiento intermedio y final, incluyendo protocolos de
inactivacion de orinas con hipoclorito de sodio al 5 %, el manejo de material reutilizable y la
limpieza y desinfeccion de areas de almacenamiento (Carvajal, Garcia, Mosquera,

Montenegro, & Coro, 2019).

En sintesis, la guia derivada de las directrices del CLSI GP 16-A3, desarrollada en este
estudio, representa una valiosa oportunidad para mejorar los procedimientos que engloban el
preanalisis, andlisis y posanalisis del EMO; estas directrices ofrecen una estructura solida y
detallada que impacta positivamente en la estandarizacion y precision de las actividades
realizadas en cada etapa del proceso analitico, confiabilidad y coherencia en los resultados
obtenidos. Este enfoque normativo proporciona un marco solido para la identificacion de
desafios y areas de oportunidad en la ejecucion del EMO, promoviendo la uniformidad y
calidad en la préctica clinica, lo que finalmente beneficia tanto al personal de laboratorio como
a los pacientes al asegurar procesos mas eficientes y resultados mas confiables y precisos en la

evaluacion de muestras de orina.



CONCLUSIONES

Los procesos 6ptimos que requiere un laboratorio de alta complejidad para la ejecucion de
un Examen Elemental y Microscopico de orina incluyen 3 procesos: preandlisis, analisis y
posandlisis; sin embargo, se necesitan programar de forma complementaria dos procesos

adicionales: mantenimiento y calibraciones.

Se identificaron las necesidades y requerimientos del area de uroanalisis de la institucion
participante lo cual permitié reestructurar de forma clara y eficiente los flujogramas aplicados
de forma rutinaria en el area, lo que permiti6 desarrollar una guia rapida para quienes laboran

en esta dependencia.

La estandarizacion de las fases preanalitica, analitica y posanalitica del EMO permitio la
identificacion y reestructuracion de los flujos de procesos existentes; se disefiaron cinco
procesos alineados a los requerimientos de la norma CLSI GP16-A3, lo que permitirda un

proceso rapido, confiable, preciso, seguro y rentable para garantizar un proceso total del EMO.

El trabajo permiti6é proponer siete indicadores que evaltan el cumplimiento de todas las

fases por las cuales atraviesa el proceso total del EMO.

La investigacion aportd con documentos para consolidar la informacion originada en el area
de uroandlisis, en ese sentido, se elabord una manual de procesos exclusivo para el area
participante, el mismo que consta de cinco flujogramas, siete indicadores, guia de

recomendacion para la recoleccion de muestras y el mapa de gestion de procesos.



RECOMENDACIONES

Continuar con la revision y actualizacion de los procesos, adaptdndolos a nuevos
hallazgos cientificos y tecnologicos. Se recomienda seguir optimizando el proceso
preanalitico, analitico y posanalitico, asegurando una correcta gestion, asi como la
implementacion de sistemas de monitoreo y control de calidad riguroso en areas
especificas de deficiencia.

Instruir de forma clara y comprensible a los pacientes sobre como recolectar las
muestras de orina. La elaboracion de guias detalladas, tanto verbales como escritas,
puede mejorar la calidad de las muestras, reducir errores preanaliticos y garantizar la
fiabilidad de los resultados.

Establecer criterios temporales especificos para la recoleccion y el procesamiento de
muestras de orina de acuerdo con su origen y urgencia. Estos lineamientos permitiran
priorizar la entrega de resultados, garantizando una atencién oportuna y precisa segun
las necesidades clinicas.

Capacitar al personal de enfermeria y laboratorio en la estandarizacion de procesos
preanaliticos, incluyendo la recoleccidon, manipulacion y almacenamiento de muestras;
la formacion continua en procedimientos estandarizados puede reducir la variabilidad
entre analistas.

Implementar y mantener equipos de laboratorio modernos y actualizados ya que el uso
de sistemas automatizados puede minimizar errores analiticos y mejorar la
confiabilidad de los resultados.

Implementar los protocolos especificos establecidos para el manejo de residuos
bioldgicos y quimicos generados durante el proceso de andlisis de orina. Esto incluye
procedimientos de almacenamiento, eliminacion y desinfeccion en conformidad con las
regulaciones sanitarias.

Realizar evaluaciones periddicas del desempefio de los equipos y de los procedimientos
establecidos segun las directrices internacionales garantizara la conformidad con
estandares de calidad. Estas evaluaciones permitiran identificar 4dreas de mejora y
mantener la uniformidad en los andlisis.

Identificar periddicamente las necesidades del servicio de laboratorio clinico del
Hospital de III Nivel de Atencidn con el fin de establecer nuevos indicadores y flujos

de trabajo para la mejora del proceso total.
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ANEXOS

Anexo 1. Mapa de gestion procesos
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Anexo 2. Criterios del CLSI GP16-A3

Lista de verificacion

Fase Preanalitica

Cumplimiento

No Criterio

Si No

Método de recoleccion

Dar instrucciones orales y entregar una hoja de instrucciones escrita o una tarjeta con
1 | ilustraciones al paciente, o exhibirla en el area de recoleccion deorina para obtener mas X
informacion. .

2 | Enfatizar en el lavado de manos y limpieza general. X

3 | Indique a los pacientes que aseguren la tapa del recipiente de la muestra para evitar fugas. X

Disefie formularios de solicitud o sistemas de entrada computarizados para indicar el tipo de
muestra de orina recolectada.

Registro de fecha, hora y circunstancias de la recoleccion. X

Indique al paciente no circuncidado que retire el prepucio para exponer el meato uretral. X

Verificar el nombre completo del paciente con la etiqueta colocada en el frasco X

0| I[N [

No recuperar muestras de paiiales. X

Contenedor

1 | Uso de envase estéril. X

Envase a prueba de fugas, libres de particulas y de material desechable transparente. X

Recipiente libre de sustancias que interfieran (p. ¢j., detergentes).

No reutilice los contenedores de muestras

DN AW

Recipiente de boca ancha de al menos 4cm de diametro.

El contenedor debe estar disefiado para aceptar una etiqueta que se adherira durante la
refrigeracion o congelacion

Transporte y almacenamiento

Muestras no analizadas dentro de las dos horas posteriores a la recoleccion, conservar en
refrigeracion o congelacion (no apto para microscopia)

Refrigere las muestras entre 2 °C y 8 °C durante un maximo de 24 horas para obtener
informacion de cultivo valida

Fase Analitica

Verificacion de la orden del paciente con el tipo de muestra. X

Aceptabilidad del tiempo transcurrido entre la recoleccion de la muestra y su recepcion. X

Volumen adecuado y ausencia de materiales contaminantes.

Paso de controles diarios al equipo.

Registro y aceptacion de controles.

oI F B PR

Toma diaria de temperatura y humedad del area. Asi como de equipos y refrigeradoras.

Correlacion entre los resultados de la tirilla reactiva con el examen microscopico.

>

0[N | || |W[N =

Comprobacion de resultados patologicos.

>

Fase Posanalitica

1 Asegurar la trazabilidad del paciente.

Verificacion de paso de resultados del equipo al sistema LIS

2
3 Entrega de informes a tiempo. X
4 | Correlacion entre el resultado con la clinica del paciente. X




Anexo 3. Matriz de levantamiento de procesos

MATRIZ DE LEVANTAMIENTO DE PROCESOS

DEPARTAMENTO UROANALISIS
PROCESO PREANALISIS
FUNCIONARIO LICENCIADO FABIAN MEJIA
CARGO/FUNCION ANALISTA
FECHA 9-13 DE OCTUBRE
NO. ACTIVIDAD LUGAR FRECUENCIA | VOLUMEN | TIEMPO | OBSERVACIONES
1 Encend@r, calibrar y enviar el rpantenimiento diario a ' Diaria
los equipos, pasar controles y liberarlos. Area de uroanalisis 1 10 minutos ninguna
> Dirigirse al area dg recepcion del .laborfdtorio y recibir , Diaria
las muestras de orina de cada paciente ingresada. Area de uroanalisis 150-200 2 horas ninguna
3 Ve.rif_"lcar la concpr_dancia de la informacién con la , N Diaria .
solicitud y el recipiente, rotular la muestra. Area de uroanalisis 150-200 2 horas ninguna
4 Ipspeccionar el tipo dp recipiente, que sea adecuado el ’ Diaria
cierre y tenga ausencia de derrames. Area de uroanalisis 150-200 2 horas ninguna
5 Conﬁrmar el adgcpado volumen y ausencia de Diaria
contaminantes visibles. Area de uroanélisis 150-200 2 horas ninguna
6 Aceptabilidad del tiempo de emision de la muestra. Area de uroanélisis Diaria 150-200 2 horas ninguna
7 Organizar las muestras y numerarlas en el orden de ’ N Diaria .
llegada. Area de uroanalisis 150-200 2 horas ninguna
] Llengr el listado de muestras regibidas y de muestras ’ Diaria
pendientes a la par de la recepcion. Area de uroanalisis 150-200 2 horas ninguna
9 Transportar las muestras hacia el area de trabajo. Area de uroanélisis Diaria 150-200 2 horas ninguna
OTROS SEVICIOS U OTROS PROCESOS
1 | Apoyar el area de flebotomia mientras sea posible. Area de preanalisis Diaria 40-50 45 minutos ninguna

NOTA

Ninguna




MATRIZ DE LEVANTAMIENTO DE PROCESOS

DEPARTAMENTO UROANALISIS
PROCESO ANALISIS AUTOMATIZADO
FUNCIONARIO LICENCIADO FABIAN MEJIA
CARGO/FUNCION ANALISTA
FECHA 16-20 DE OCTUBRE
NO. ACTIVIDAD LUGAR FRECUENCIA | VOLUMEN | TIEMPO | OBSERVACIONES
1 Ordenar las muestras en orden numérico ascendente. Area de uroanalisis Diaria 150-200 10 minutos ninguna
b Imprimir las hojas de trabajo de las muestras de orina para el )
procesamiento diario. Area de uroandlisis Diaria 1 1 minuto ninguna
3 Separar y alicuotar muestras que contengan examenes extras )
para enviarlos a sus respectivas areas. Area de uroanalisis Diaria 30-50 10 minutos ninguna
4 Mezclar la orina que esta en el recipiente primario en )
inversion y trasvasar al tubo de ensayo. Area de uroanalisis Diaria 150-200 45 minutos ninguna
Colocar los codigos de barra en los tubos de vidrio
3 verificando que el codigo de barras corresponda al codigo de
la muestra primaria. Area de uroanalisis Diaria 150-200 45 minutos ninguna
6 Examinar y anotar el color y aspecto de cada orina en la hoja
de trabajo junto al cddigo de cada muestra. Area de uroanalisis Diaria 150-200 45 minutos ninguna
7 En los racks de trabajo colocamos los tubos con codigo de )
barras visible y dirigido a la ranura frontal del rack. Area de uroandlisis Diaria 150-200 45 minutos ninguna
8 Colocar los racks por el lado derecho del equipo y presionar
inicio. Area de uroandlisis Diaria 30-40 15 minutos ninguna
9 Revisar las posibles alarmas de todos los equipos e )
inmediatamente solucionar el problema. Area de uroandlisis Diaria 3 10 minutos ninguna

10 Retirar los racks con las muestras ya procesadas son por el
lado izquierdo Area de uroandlisis Diaria 30-40 15 minutos ninguna

11 Ordenar las muestras en orden numérico ascendente. Area de uroandlisis Diaria 150-200 10 minutos ninguna




Revisar los resultados de cada muestra enviados al

Area de uroanalisis

11 | sistema informatico del laboratorio (LIS). Diaria 150-200 |45 minutos ninguna
OTROS SEVICIOS U OTROS PROCESOS
Transporte de las muestras compartidas a las areas de
inmunoquimica, microbiologia y micologia en el
frasco primario por el bioanalista responsable de su )
1 area. Area de uroanalisis Diaria 30-50 45 minutos ninguna
NOTA

Ninguna




MATRIZ DE LEVANTAMIENTO DE PROCESOS

DEPARTAMENTO UROANALISIS
PROCESO ANALISIS MANUAL
FUNCIONARIO LICENCIADO FABIAN MEIJIA
CARGO/FUNCION ANALISTA
FECHA 16-20 DE OCTUBRE
NO. ACTIVIDAD LUGAR FRECUENCIA | VOLUMEN | TIEMPO | OBSERVACIONES
Ordenar las muestras en orden numérico )
1 | ascendente. Area de uroanalisis Diaria 150-200 5 minutos ninguna
Separar y alicuotar muestras que contengan
examenes extras para enviarlos a sus respectivas )
2 |areas. Area de uroanalisis Diaria 30-40 15 minutos ninguna
Imprimir las hojas de trabajo de las muestras de )
3 | orina para el procesamiento diario. Area de uroanalisis Diaria 1 2 minutos ninguna
Mezclar la orina que esta en el recipiente primario )
4 |eninversion y trasvasar al tubo de ensayo. Area de uroanalisis Diaria 150-200 30 minutos ninguna
Colocar los codigos de barra en los tubos de vidrio
verificando que el codigo de barras corresponda al )
5 | codigo de la muestra primaria. Area de uroanalisis Diaria 150-200 45 minutos ninguna
6 | Escanear el codigo de barras de cada muestra. Area de uroanalisis Diaria 150-200 | 45 minutos ninguna
Sumergir la tira en la muestra por un segundo, )
7 | extraerlay escurrir el exceso de orina. Area de uroanalisis Diaria 150-200 25 minutos ninguna
Pasar la tira a la bandeja de reposo del equipo de )
8 |lectura con la zona reactiva de las tiras hacia arriba. Area de uroanalisis Diaria 150-200 20 minutos ninguna
Constatar la recepcion de la tira con su respectivo )
9 | numero de orden. Area de uroanalisis Diaria 150-200 20 minutos ninguna
Verificar la impresion del resultado mientras es )
10 | enviado al sistema DATALAB. Area de uroanalisis Diaria 150-200 15 minutos ninguna




Examinar y anotar el color y aspecto de cada orina
en la hoja de trabajo junto al codigo de cada

11 | muestra. Area de uroanalisis Diaria 150-200 35 minutos ninguna
Centrifugar las muestras de orina por 5 minutos a )

12 {3000 rpm. Area de uroanalisis Diaria 150-200 20 minutos ninguna
Eliminar el liquido sobrenadante, desechar por las )

13 | paredes del tubo. Area de uroanalisis Diaria 150-200 20 minutos ninguna
Mezclar el sedimento y colocar una gota en una )

14 |lamina portaobjetos. Area de uroanalisis Diaria 150-200 20 minutos ninguna
Poner sobre la muestra cubreobjetos y examinar la )

15 | muestra bajo el microscopio. Area de uroanalisis Diaria 150-200 45 minutos ninguna
Examinar la zona del cubreobjetos con lente de bajo )

16 |aumento (10mm) y alto aumento (40mm). Area de uroanalisis Diaria 150-200 | 100 minutos ninguna

17 | Observar de 10 a 15 campos en toda la placa. Area de uroanalisis Diaria 150-200 | 150 minutos ninguna
Ingresar los resultados del examen microscopico )

18 | manual en el sistema LIS. Area de uroanalisis Diaria 150-200 | 190 minutos ninguna

19 | Desechar las muestras. Area de uroanalisis Diaria 150-200 20 minutos ninguna

OTROS SEVICIOS U OTROS PROCESOS

Transporte de muestras compartidas a las areas de
inmunoquimica, microbiologia y micologia en el
1 | frasco primario por el bioanalista responsable. Area de uroanalisis 0 30-50 20 minutos ninguna

NOTA

El procesamiento manual se muestra como alternativa cuando existe complicaciones en los equipos automatizados o cuando es necesario un reproceso de
muestras.




MATRIZ DE LEVANTAMIENTO DE PROCESOS

DEPARTAMENTO UROANALISIS
PROCESO POSANALISIS
FUNCIONARIO LICENCIADA JENNIFER CAICEDO
CARGO/FUNCION ANALISTA
FECHA 23-27 DE OCTUBRE
NO. ACTIVIDAD LUGAR FRECUENCIA | VOLUMEN | TIEMPO | OBSERVACIONES
1 Observar y comparar los resultados emitidos por el equipo. Area de uroanalisis Diaria 150-200 | 75 minutos ninguna
2 Correlacionar el analisis quimico con el analisis microscopico. | Area de uroanalisis Diaria 150-200 | 75 minutos ninguna
Verificar que exista concordancia entre los resultados )
3 obtenidos y los datos clinicos del paciente. Area de uroanalisis Diaria 150-200 | 20 minutos ninguna
4 Validar los resultados conforme se revisan. Area de uroanalisis Diaria 150-200 | 40 minutos ninguna
Llevar un registro de las muestras pendientes, pegar los )
5 codigos en las hojas de registro diario de PNC (pendientes). Area de uroanalisis Diaria 20-30 8 minutos ninguna
Llevar un registro de las muestras procesadas, reportadas y )
6 validadas diariamente con etiquetas. Area de uroanalisis Diaria 150-200 | 15 minutos ninguna
Vaciar los recipientes de residuos liquidos y sélidos de los )
7 equipos. Area de uroanalisis Diaria 1 2 minutos ninguna
8 Realizar las acciones de lavado diario y apagar el sistema. Area de uroanalisis Diaria 1 2 minutos ninguna
9 Limpiar externamente el equipo, mesones y area de trabajo. Area de uroanélisis Diaria 2 5 minutos ninguna
OTROS SEVICIOS U OTROS PROCESOS
Limpieza y desinfeccion de las areas por parte del personal de |
1 mantenimiento y limpieza. Area de uroanalisis Diaria 2 15 minutos ninguna
NOTA

Ninguna




MATRIZ DE LEVANTAMIENTO DE PROCESOS

DEPARTAMENTO UROANALISIS
PROCESO CALIBRACION
LICENCIADA JENNIFER
FUNCIONARIO CAICEDO
CARGO/FUNCION ANALISTA
23-27 DE
FECHA OCTUBRE
NO. ACTIVIDAD LUGAR FRECUENCIA | VOLUMEN | TIEMPO | OBSERVACIONES
1 Medir las almohadillas de una tira de calibracion especifica. | Area de uroanalisis 4 semanas 1 1 minuto ninguna
2 Medir la placa de referencia integrada. Area de uroanélisis 4 semanas 1 1 minuto ninguna
Realizar mediciones periddicas de la turbidez y la densidad
3 especifica del agua del sistema. Area de uroanalisis 4 semanas 3 4 minutos ninguna
Realizar la verificacion del enfoque de microscopio
4 utilizando una cubeta de referencia. Area de uroanalisis 4 semanas 1 2 minutos ninguna
Medir el control de calidad interno, seguido a la comparacion
5 de estos resultados con los intervalos definidos. Area de uroanélisis diaria 2 2 minutos ninguna
Medir el control de calidad externo y comparar los
6 | resultados con los intervalos definidos. Area de uroanalisis 6 meses 1 2 minutos ninguna
Llevar un registro de cada resultado emitido por el equipo
7 de los procedimientos de calibracion. Area de uroanalisis 4 semanas 4 2 minutos ninguna
Llevar un registro de los resultados de los controles de
8 calidad. Area de uroanalisis Diaria 2 2 minutos ninguna
Enviar los resultados del control de calidad externo en las )
9 fechas definidas. Area de uroanalisis Diaria 1 3 minutos ninguna
OTROS SEVICIOS U OTROS PROCESOS
Soporte técnico por parte de la empresa encargada de los ) 25
1 equipos automatizados Area de uroanalisis 3 meses 1 minutos ninguna
NOTA

ninguna




MATRIZ DE LEVANTAMIENTO DE PROCESOS

DEPARTAMENTO UROANALISIS
PROCESO MANTENIMIENTO DEL EQUIPO
FUNCIONARIO LICENCIADA JENNIFER CAICEDO
CARGO/FUNCION ANALISTA
FECHA 23-27 DE OCTUBRE
NO. ACTIVIDAD LUGAR FRECUENCIA |VOLUMEN | TIEMPO |OBSERVACIONES
1 | Verificacion del estado del sistema (software) Area de uroanalisis | Diaria 2 I minuto | ninguna
2 | Enviar el lavado del sistema de fluidos. Area de uroanalisis | Diaria 2 2 minutos | ninguna
3 | Enviar el purgado de aire en el equipo. Area de uroanalisis | Diaria 2 2 minutos | ninguna
4 |Realizar el llenado de los recipientes de agua destilada. | Area de uroanalisis | Diaria 1 4 minutos | ninguna
5 | Vaciar el recipiente de residuos liquidos y solidos. Area de uroanalisis | Diaria 1 4 minutos | ninguna
6 | Sustituir el casete de tiras reactivas y el casete de cubetas. | Area de uroanalisis | Diaria 1 4 minutos | ninguna
7 | Limpiar del recubrimiento externo del equipo. Area de uroanalisis | Diaria 2 2 minutos | ninguna
8 | Realizar la reposicion de consumibles. Area de uroanalisis | Semanal 1 2 minutos | ninguna
Desinfectar los buffers de entrada y salida, los
9 |transportadores de racks, la bandeja de tiras reactivasy | Area de uroanalisis | Diaria 2 5 minutos | ninguna
del area de pipeteo.
OTROS SEVICIOS U OTROS PROCESOS
Soporte técnico por parte de la empresa encargada de los )
1 | equipos automatizados Area de uroanalisis | Cuando se requiera 3-5 20 minutos ninguna
NOTA

ninguna




Anexo 4. Ficha técnica de indicadores

PROCESO Procesamiento del EMO ‘ Céod. Ficha: ‘ C.1.1-001
SUBPROCESO | Fase Preanalitica

RESPONSABLE | Analista - Lic. Fabian Mejia

INDICADOR Registro 1. Pedido Médico

Reportes emitidos: (niimero total de muestras recibidas/ nimero de pedidos médicos ) *100

(%0)
DEFINICION Mide e.ll numero de reportes emitidos dgsderla_ entrega del pedido medico hasta la
recepcion de la muestra en el laboratorio clinico
FUENTE DE . . \ g
INFORMACION Registro 1. Pedido médico

Limite Inferior | Aceptable lelfe
Superior
>95 % de las
muestras son ,
. numero de
procesadas sin mensual muestras
10% 20% >30% ningln tipo de
inconvenientes

Pedidos medicos

Numero de muestras

MENSUAL

Analizando la grafica se observa que tanto el limite superior y el limite inferior convergen hacia la
linea aceptable roja, por lo que el proceso tiene resultados positivos, aunque exista cierta variacion,
se recomienda seguir el flujograma de trabajo para cumplir los objetivos planteados.




PROCESO Procesamiento del EMO Cad. Ficha: C.2.1-001
SUBPROCESO Fase Preanalitica
RESPONSABLE | Analista - Lic. Fabian Mejia

INDICADOR Registro 2. Lista de muestras urgentes

Total de resultados urgentes al dia: (nimero total de muestras urgentes recibidas/ niimero de
examenes total procesados al dia) *100 (%)

. Mide el niimero total de reportes emitidos para muestras de emergencia en menos
DEFINICION o . .
de 2 horas ya sea hospitalizacion o urgencias procesadas de manera diaria
FUENTE DE . .
INFORMACION Registro 2. Lista de muestras urgentes
Limite Inferior | Aceptable lel?e
Superior
>98 % de las
muestras son numero de
procesadas sin mensual muestras
10 30 40 ningun tipo de urgentes
inconvenientes

Muestras urgentes
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DIARIO

Analizando la grafica se observa que tanto el limite superior y el limite inferior convergen hacia la
linea aceptable roja a pesar de que dependiendo el dia varia el nimero de muestras procesadas, se
recomienda seguir el flujograma de trabajo para cumplir los objetivos planteados.




PROCESO Procesamiento del EMO Céd. Ficha: C.3.1-001
SUBPROCESO | Fase Preanalitica
RESPONSABLE | Analista - Lic. Fabian Mejia

INDICADOR Registro 3. Listado de muestras

Muestras recibidas: (nimero total de muestras / numero total de examenes de EMO ingresados
al dia) *100 (%)

DEFINICION Mide el_ nimero total de muestras rec1b1§1as que hayan cun,npl}do los criterios de
aceptabilidad y que son transportadas hacia el area de uroanalisis

FUENTE DE . .

INFORMACION Registro 3. Listado de muestras

Limite Inferior | Aceptable lel?e
Superior
>90 % de las
muestras son ,
. numero de
procesadas sin mensual muestras
150 250 300 ningiin tipo de
inconvenientes

Muestras recibidas

Numero de muestras

Mensual

Analizando la grafica se observa que tanto el limite superior y el limite inferior no convergen lo
suficiente hacia la linea aceptable roja, existe gran variabilidad en la cantidad de muestras diariamente,
se recomienda seguir el flujograma de trabajo para cumplir los objetivos planteados.




PROCESO Procesamiento del EMO Céd. Ficha: C.4.1-001
SUBPROCESO | Fase Analitica
RESPONSABLE | Analista - Lic. Jennifer Caicedo

INDICADOR Registro 4. Lista de trabajo

Muestras procesadas: (nimero total de muestras recibidas/ nimero total de ordenes al dia)
*100 (%)

Mide el niimero total de muestras analizadas a partir de las muestras r|recibidas
DEFINICION en el preanalisis y el nimero de ordenes de atencion para el EMO registradas al
dia

FUENTE DE

Limite Inferior | Aceptable L“‘“?e
Superior
>99 % de las
muestras son ,
. numero de
procesadas sin mensual muestras
245 250 255 ninguin tipo de
inconvenientes

Muestras procesadas

Numero de muestras

Analizando la grafica se observa que tanto el limite superior y el limite inferior convergen lo = hacia
la linea aceptable roja, existe poca variabilidad en la cantidad de muestras procesadas diariamente
hacia la expectativa, se recomienda seguir el flujograma de trabajo para cumplir los objetivos
planteados.




PROCESO Procesamiento del EMO Cod. Ficha: C.5.1-001
SUBPROCESO Fase Analitica

RESPONSABLE | Analista - Lic. Jennifer Caicedo

INDICADOR Registro 5. Control de reactivos

Reactivos vigentes: (niimero total de reactivos en uso / niimero total de reactivos adquiridos) *100

(%)

DEFINICION Mldg gl numero.total de reacjuvos .dlspomb.les para @1 uso del total de reactivos
adquiridos, permite restar de vigencia a reactivos vencidos

FUENTE DE . .

INFORMACION Registro 5. Control de reactivos

Limite Inferior | Aceptable lel?e
Superior
>95 % de los
reactivos se numero de
encuentran mensual reactivos
2 3 4 vigentes para el adquiridos
uso

Numero de reactivos en

Analizando la grafica se observa que tanto el limite superior y el limite inferior convergen en la linea
aceptable roja, existe poca variabilidad de mayor uso de reactivos por lo que se considera que el proceso
esta acorde, se recomienda seguir el flujograma de trabajo para cumplir los objetivos planteados.

Reactivos

Mensual




PROCESO Procesamiento del EMO Cod. Ficha: C.6.1-001
SUBPROCESO | Fase Posanalitica

RESPONSABLE | Analista - Lic. Jennifer Caicedo

INDICADOR Registro 6. Actividades de mantenimiento

Exactitud en procesos de mantenimiento: (nimero de mantenimientos recomendados / nimero
total de actividades de mantenimiento ejecutadas al dia) *100 (%)

DEFINICION Mld? la exactitud en la ejecucion del niimero total de procesos de mantenimiento
diarios

FUENTE DE . .. -

INFORMACION Registro 6. Actividades de mantenimiento

.. . Limi
Limite Inferior | Aceptable S 1m1!:e
uperior >98 % de las
actividades de ,
- numero de
mantenimiento .. ..
diaria actividades de

6 8 10 efectuadas mantenimiento

diariamente son
opimas

Mantenimiento
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Analizando la gréfica se observa que tanto el limite superior y el limite inferior convergen en la linea
aceptable roja, puede existir variabilidad en la cantidad de procesos efectuados para el mantenimiento
debido a repeticiones, se recomienda seguir el flujograma de trabajo para cumplir los objetivos
planteados.




calidad ejecutados) *100 (%)

PROCESO Procesamiento del EMO Cod. Ficha: C.7.1-001
SUBPROCESO Fase Posanalitica

RESPONSABLE | Analista - Lic. Jennifer Caicedo

INDICADOR Registro 7. Resultados de controles de calidad

Precision en controles de calidad: (nimero de ejecuciones sugeridas/ nimero total de controles de

DEFINICION

Mide la exactitud en la ejecucion del nimero total de procesos de mantenimiento

diarios

FUENTE DE
INFORMACION

Registro 7. Resultados de controles de calidad

Limite Inferior | Aceptable lel‘.:e
Superior
1 2 >3

>99 % de los

controles de
calidad validados

son precisos

diaria

Numero de ejecuciones

Analizando la grafica se observa que tanto el limite superior y el limite inferior convergen en la linea
aceptable roja, puede existir variabilidad en la ejecucion de controles de calidad debido a repeticiones, se

Diaria

recomienda seguir el flujograma de trabajo para cumplir los objetivos planteados.

numero de

controles de
calidad

ejecutados




Anexo 5. Entidades sedimentarias identificables (elementos formados)

Células epiteliales Glébulos
Escamosas Tubular renal y epitelio de transicion ~ Hematies Leucocitos
(urotelio)
Cilindros
Epitelial Granuloso

Eritrocitario Leucocitario




Microorganismos

Bacterias Levaduras Parasitos
Enterobius vermicularis o huevo de Huevo de Schistosoma
ox1uro

Cristales

Orina acida (pH 5-6)
Acido urico Oxalato de calcio Uratos amorfos Cistina

Leucina Tirosina Colesterol




Orina alcalina (pH superior a 7)

Fosfato triple Carbonato de calcio Biurato de amonio Fosfatos amorfos

B a @ ;
p ‘3'83“:

Fosfato de calcio Otros (Moco)

Fuente: Fernandez, Chiazza, Veyreou, Gonzalez, & Romero, 2014.



Anexo 6. Recomendaciones para la recoleccion de muestras de orina

Tipos de muestra:

Muestra aleatoria: Puede ser recolectada en cualquier momento, pero el momento real de
la recoleccion (miccidn) debe registrarse en el contenedor de la muestra. Varias horas de
continencia urinaria antes de la recoleccidon son necesarias para proporcionar una muestra
adecuada para el andlisis.

Primera muestra de la mafiana: Se recolecta justo después de que el paciente se
levanta de una noche de suefio. Esto también se conoce como una muestra de "noche",
"ocho horas" o "temprano en la mafana".

Muestra cronometrada: Se recolecta a una hora especifica en el periodo de 24 horas (en
un momento especifico en relacion con otra actividad).

Muestra de orina de 24 horas: Si es necesario medir la cantidad total de solutos
excretados en un periodo de 24 horas, ya que existen solutos que exhiben variaciones
diurnas. Se elimina el primer chorro y se recogen el resto de las orinas del dia por un periodo
de 24h incluido la ultima miccion.

Muestra de captura limpia: En el 4rea de hospitalizacion y urgencias la recoleccion de
muestras de orina queda a cargo especificamente de enfermeras y/o internos médicos
rotativos por lo que se les debera extender las siguientes instrucciones a seguir dependiendo

del sexo del paciente:

Hombre

Antes de comenzar el procedimiento, el paciente debe lavarse las manos con jabon o una
toallita limpiadora.

Indique al paciente no circuncidado que retire el prepucio para exponer el meato uretral.
Con una toallita limpiadora estéril o su equivalente, limpie el glande, comenzando en la
uretra y trabajando lejos de ella.

Haga que el paciente comience a orinar, pasando la primera porcion a la bandeja de la cama
o al inodoro. Recoja la porcion media en el recipiente apropiado para la muestra de orina
sin contaminar el recipiente (captura limpia). Cualquier exceso de orina puede pasar a la
bandeja de la cama o al inodoro.

Ofrecer asistencia si el paciente no puede llevar a cabo el procedimiento recomendado. El

asistente debe usar guantes estériles.



Mujer

Antes de comenzar el procedimiento, la paciente debe lavarse las manos con jabén o una
toallita limpiadora.

Indique al paciente que se ponga en cuclillas sobre la cuiia o el inodoro.

Con una toallita limpiadora estéril o equivalente, limpie el meato uretral y el area
circundante.

Haga que el paciente comience a orinar, pasando la primera porcion a la bandeja de la cama
o al inodoro. La porcion media debe recogerse en el recipiente apropiado sin contaminar
el recipiente (captura limpia). Cualquier exceso de orina puede pasar a la bandeja de la
cama o al inodoro.

Ofrecer asistencia si el paciente no puede llevar a cabo el procedimiento recomendado. El

asistente debe usar guantes estériles.

Muestra de catéter: Aquella que se recolecta después de insertar un catéter en la vejiga a

través de la uretra, utilizando una técnica estéril. La orina se puede recolectar como una

sola muestra de la salida del catéter.

Muestra suprapubica: Se recoge aspirando orina desde la vejiga distendida a través de la

pared abdominal, utilizando una técnica estéril.

Cultivos microbioldgicos: Proporcionar instrucciones a los pacientes sobre la recoleccion

adecuada de muestras capaces de reducir la incidencia de contaminacion por cultivo de

orina proporcionadas por el area de microbidloga.

Muestras de bebés y nifios pequeiios: Use bolsas de recoleccion de muestras de orina

pediatricas y neonatales con adhesivos cutaneos hipoalergénicos para nifios que son

demasiado pequefios para recolectar una muestra de orina. Para recolectar muestras

aleatorias de nifos, el personal clinico debe realizar los siguientes pasos:

e Separar las piernas del infante/ infanta.

e Asegurese de que las areas pubicas y perineales estén limpias, secas y libres de moco.
No aplique polvos, aceites o lociones sobre la piel.

e Usando un dispositivo de recoleccion de orina pediatrica, retire el papel protector,
exponiendo el adhesivo hipoalergénico para la piel adherido a la bolsa.

e Paralas nifias, estire el perineo para eliminar los pliegues de la piel, presione el adhesivo
firmemente sobre la piel alrededor de los genitales externos y evite la contaminacion

de la zona anal.



e Para los nifios, coloque la bolsa sobre el pene y presione las aletas firmemente contra
el perineo.

e Asegurese de que todo el recubrimiento adhesivo esté firmemente adherido a la piel sin
fruncir el adhesivo.

e Para nifios mayores, siga el procedimiento para adultos descrito previamente.

e Revise el envase periddicamente (por ejemplo, cada 10 minutos).

e Recupere la muestra recolectada del paciente y etiquétela.

e Etiquete la bolsa de recoleccion pediatrica y transporte la muestra.

Tipo de contenedor

El contenedor de recoleccion primario y, si es necesario, el contenedor de transporte debe
cumplir con ciertas caracteristicas para garantizar la integridad y la idoneidad de la muestra de
orina. Estos contenedores deben ser limpios, a prueba de fugas y libres de particulas, y de
preferencia estar hechos de un material transparente y desechable que sea inerte con respecto
a los componentes urinarios. Ademas, el recipiente y su cierre deben estar libres de sustancias

interferentes, y es importante destacar que no son recipientes reutilizables.

En cuanto a la capacidad, el contenedor de recoleccion primario debe tener una capacidad
minima de 50 mL y una abertura redonda de al menos 4 cm de didmetro, con una base ancha
para prevenir derrames accidentales. Para muestras recolectadas de nifios pequefios, se emplean

contenedores mas pequenios y especializados.

Cuando se trata de muestras destinadas a estudios microbiologicos, los recipientes estériles
deben tener cierres seguros. Es crucial que la muestra se someta a estudios microbioldgicos
antes del analisis de orina, a menos que se utilice una técnica estéril para hacer alicuotas de una

parte de la muestra.
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GESTION POR PROCESOS

MAPA DE PROCESOS DEL AREA DE UROANALISIS

GESTION DE ALTA DIRECCION
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(revision de solicitudes) 'E 5- cliente
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FLUJOS DE TRABAJO AREA DE UROANALISIS

1. Preanalisis del EMO

‘ Fase Preanalitica

( Inicio )

Y
‘ Recibir el pedido ]

médico
|

‘ Agendamiento de citaJ

v

Registro 1.

Pedido médico

Y

Instrucciones
escritas para la
recoleccién

Y

Paciente acude
al laboratorio

Y

¢Es urgente?

Instrucciones
orales y escritas
al paciente

No

¢La muestra
cumple criterios de
aceptabilidad?

Si

Y

Verificacién de
datos y recepcion
de la muestra

— Registro 2.
Verificacion Listado de

Si de datos y muestras
! recepcion de urgentes

la muestra

Etiguetado de muestras
por codificaciéon
alfanumérica

:

Registro 3.
Listado de

muestras

Orden
ascendetemente
las muestras

y

Transporte de
muestras al area

Y

Calibracion y
mantenimiento




2. Analisis automatizado del EMO

Fase Analitica

Calibracién y
mantenimiento

Recepcion de
muestras en el
area

Registro 4. Lista
de trabajo

¢Es urgente?

[

Revisar que todas
las muestras esten
procesadas

Ordenar de manera
ascendente las
muestras

Procesar en menos
de 2 horas

adicionales?

No
Si

v v

Cargar las Separar una
muestras en un alicuota para el
tubo de ensayo procesamiento

Solucionar

alarmas

Enviar a analizar
en el equipo

Registrar
aspectos fisicos

de la muestra

Agregar los
tubos en el rack
de muestras

Etiquetar la

muestra

alguna muestrg

¢ NO Se proceso

Enviar a
No
reprocesar
Retirar los
racks del
equipo

—_—
Yy

Desechar las
muestras de
orina

|

y

Limpieza
superficial del
area

{

Posanalisis

Fin



3. Analisis manual del EMO

‘ Fase Analitica ‘

( Inicio )

A

Recepcion de
muestras en el
area

Y

Registro 4. Lista
de trabajo

¢ Es urgente?

No

{ Y

Pasar los

resultados al
sistema
k

Examen
microscopico

.

Revisar que todas
las muestras esten
procesadas

Preparar el
portaobjetos con
la muestra

Derivar
muestras

Ordenar de manera

Procesar en menos
ascendente las

A

Descargar el
sobrenadate de
las muestras

de 2 horas
muestras
iene examenes
T -———
adicionales?
No .
4 J Si +
Cargar las Separar una

muestras en un
tubo de ensayo

alicuota para el
procesamiento

Centrifugar las
muestras por 5
minutos

Etiquetar la

muestra

Pasar la tirilla
por el lector

del equipo

A

Desechar las
muestras de
orina

S

Limpieza
superficial del
area

Posanalisis

Fin



4. Posanalisis del EMO

Fase Posanalitica

Inicio

/

Observar y
comparar
resultados

Y

Desechar los
recipientes de orina

Caorrelacionar el
analisis quimico y
microscopico

A

:

Descartar a los 30
min. en el sistema
hidrosanitario

Validar resultados

A

Mantenimiento

Apagar el
sistema

Y

Y

Limpieza de
superficies

——

Inactivar la muestra
con agentes
microbicidas

Si

umplio el pla
de retencion?

Almacenar
muestras de
orina

l

Almacenar hojas
de trabajo

Y

Almacenar
reactivos

A

Registro 5. Control
de reactivos

Fin



5. Mantenimiento del equipo

Mantenimiento

Inicio

Y

Comprobar sistema
de hardware y
software

\

Encender el
sistema

v

Lavado del

sistema de
fluidos

Y

Efectuar purga
de aire

Y

Llenar
recipentes de
agua destilada

L]

Vaciar
recipientes de

Desinfectar
area de pipeteo
y platina

t

Limpiar el
recubrimiento

del equipo

i

Sustituir el
casete de
cubetas

A

Sustituir el
casete de tiras
reactivas

J

residuos

)

v

Registro 6.
Actividades de
mantenimiento

Inicializar el
sistema

S

Y

Pasar
controles
diarios

Y

Registro 7.
Resultado de
controles

Fin



6. Calibracion del equipo

‘ Calibracion ‘

—-

No

Inicio
Cada 4 semanas

l

Medir almohadilla
de tirilla de
calibracién

\

Medir la placa de
referencia
integrada

sConcordancia en

Comparar
con valor
interno

los resultados?

Si——»

Medir el control
de calidad
interno

A

Medir el control
de calidad
externo

Registro 8.
Actividades de
calibracion

Y

Registro 7.
Resultado de
controles

Medir turbidez
y densidad del
agua

Mantenimiento

A

Calibrar la
celda de

medicién

Validar los
resultados

Fin



INDICADORES DE TRABAJO AREA DE UROANALISIS

1. Fase Preanalitica

PROCESO Procesamiento del EMO | Céd. Ficha: | C.1.1-001
SUBPROCESQ | Fase Preanalitica

RESPONSABLE | Analista - Lic. Fabian Mejia

[INDICADOR | Registro 1. Pedido Médico |

Reportes emitidos: (niimero total de muestras recibidas/ numero de pedidos médicos ) *100

(%)
DEFINICION Mide e.lrnumero de reportes emitidos d.esde’lg entrega del pedido medico hasta la
recepcion de la muestra en el laboratorio clinico
FUENTE DE ) . .
INFORMACION Registro 1. Pedido médico

Limite Inferior | Aceptable lelFe
Superior
>95 % de las
muestras son ,
. numero de
procesadas sin mensual muestras
10% 20% >30% ningun tipo de
inconvenientes

Pedidos medicos
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Analizando la grafica se observa que tanto el limite superior y el limite inferior convergen hacia la
linea aceptable roja, por lo que el proceso tiene resultados positivos, aunque exista cierta variacion,
se recomienda seguir el flujograma de trabajo para cumplir los objetivos planteados.




PROCESO Procesamiento del EMO Céd. Ficha: C.2.1-001
SUBPROCESO Fase Preanalitica
RESPONSABLE | Analista - Lic. Fabian Mejia

INDICADOR Registro 2. Lista de muestras urgentes

Total de resultados urgentes al dia: (nimero total de muestras urgentes recibidas/ nimero de
examenes total procesados al dia) *100 (%)

. Mide el ntimero total de reportes emitidos para muestras de emergencia en menos
DEFINICION AR . ..
de 2 horas ya sea hospitalizacion o urgencias procesadas de manera diaria
FUENTE DE . .
INFORMA CION Registro 2. Lista de muestras urgentes
Limite Inferior | Aceptable lelfe
Superior
>98 % de las
muestras son numero de
procesadas sin mensual muestras
10 30 40 ningun tipo de urgentes
inconvenientes

Muestras urgentes
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DIARIO

Analizando la grafica se observa que tanto el limite superior y el limite inferior convergen hacia la
linea aceptable roja a pesar de que dependiendo el dia varia el nimero de muestras procesadas, se
recomienda seguir el flujograma de trabajo para cumplir los objetivos planteados.




PROCESO Procesamiento del EMO Céd. Ficha: C.3.1-001
SUBPROCESO | Fase Preanalitica
RESPONSABLE | Analista - Lic. Fabian Mejia

INDICADOR Registro 3. Listado de muestras

Muestras recibidas: (nimero total de muestras / nimero total de examenes de EMO ingresados
al dia) *100 (%)

DEFINICION Mide ell nimero total de muestras re01b1§1as que hayan cur{lpl}do los criterios de
aceptabilidad y que son transportadas hacia el area de uroanalisis

FUENTE DE . .

INFORMA CION Registro 3. Listado de muestras

Limite Inferior | Aceptable Limite
Superior
>90 % de las
muestras son ) .
procesadas sin mensual numerto e
150 250 300 ningn tipo de muestras
inconvenientes

Muestras recibidas
350

—+— -.-..unl".
*-..--

Numero de muestras

Mensual

Analizando la grafica se observa que tanto el limite superior y el limite inferior no convergen lo
suficiente hacia la linea aceptable roja, existe gran variabilidad en la cantidad de muestras diariamente,
se recomienda seguir el flujograma de trabajo para cumplir los objetivos planteados.




2. Fase Analitica

PROCESO Procesamiento del EMO Céd. Ficha: C.4.1-001
SUBPROCESO | Fase Analitica
RESPONSABLE | Analista - Lic. Jennifer Caicedo

INDICADOR Registro 4. Lista de trabajo

Muestras procesadas: (nimero total de muestras recibidas/ niimero total de ordenes al dia)
*100 (%)

Mide el niimero total de muestras analizadas a partir de las muestras r|recibidas
DEFINICION en el preandlisis y el nimero de ordenes de atencion para el EMO registradas al
dia

FUENTE DE

Limite Inferior | Aceptable lel?e
Superior
>99 % de las
muestras son ,
. numero de
procesadas sin mensual muestras
245 250 255 ningln tipo de
inconvenientes

Muestras procesadas

Numero de muestras

Diaria

Analizando la gréfica se observa que tanto el limite superior y el limite inferior convergen lo = hacia
la linea aceptable roja, existe poca variabilidad en la cantidad de muestras procesadas diariamente
hacia la expectativa, se recomienda seguir el flujograma de trabajo para cumplir los objetivos
planteados.




PROCESO Procesamiento del EMO Céd. Ficha: C.5.1-001
SUBPROCESO Fase Analitica
RESPONSABLE | Analista - Lic. Jennifer Caicedo

INDICADOR Registro 5. Control de reactivos

Reactivos vigentes: (niimero total de reactivos en uso / nimero total de reactivos adquiridos) *100

(%)
DEFINICION Mldq gl numero.total de reactivos .dlsponlb}es para ;1 uso del total de reactivos
adquiridos, permite restar de vigencia a reactivos vencidos
FUENTE DE . .
INFORMA CION Registro 5. Control de reactivos
Limite Inferior | Aceptable lelfe
Superior
>95 % de los
reactivos se numero de
encuentran mensual reactivos
2 3 4 vigentes para el adquiridos
uso

Reactivos

Numero de reactivos en

Mensual

Analizando la grafica se observa que tanto el limite superior y el limite inferior convergen en la linea
aceptable roja, existe poca variabilidad de mayor uso de reactivos por lo que se considera que el proceso
esta acorde, se recomienda seguir el flujograma de trabajo para cumplir los objetivos planteados.




3. Fase Posanalitica

PROCESO Procesamiento del EMO Céd. Ficha: C.6.1-001
SUBPROCESO Fase Posanalitica
RESPONSABLE | Analista - Lic. Jennifer Caicedo

INDICADOR Registro 6. Actividades de mantenimiento

Exactitud en procesos de mantenimiento: (nimero de mantenimientos recomendados / nimero
total de actividades de mantenimiento ejecutadas al dia) *100 (%)

DEFINICION Mldg la exactitud en la ejecucion del nimero total de procesos de mantenimiento
diarios
FUENTE DE . . o
INFORMA CION Registro 6. Actividades de mantenimiento
Limite Inferior | Aceptable lelfe
Superior | >98 % de las
actividades de ,
o ntmero de
mantenimiento . ..
diaria actividades de
efectuadas .
6 8 10 . mantenimiento
diariamente son
opimas

Mantenimiento
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Analizando la grafica se observa que tanto el limite superior y el limite inferior convergen en la linea
aceptable roja, puede existir variabilidad en la cantidad de procesos efectuados para el mantenimiento
debido a repeticiones, se recomienda seguir el flujograma de trabajo para cumplir los objetivos
planteados.




PROCESO Procesamiento del EMO Céd. Ficha: C.7.1-001
SUBPROCESO Fase Posanalitica
RESPONSABLE | Analista - Lic. Jennifer Caicedo

INDICADOR Registro 7. Resultados de controles de calidad

Precision en controles de calidad: (niimero de ejecuciones sugeridas/ niumero total de controles de
calidad ejecutados) *100 (%)

DEFINICION Mldp la exactitud en la ejecucion del numero total de procesos de mantenimiento
diarios

FUENTE DE . :

INFORMACION Registro 7. Resultados de controles de calidad

Limite Inferior | Aceptable lel‘.:e
Superior
>99 % de los numero de
controles de diaria controles de
calidad validados calidad
1 2 >3 . :
son precisos ejecutados

Numero de ejecuciones

Diaria

Analizando la gréfica se observa que tanto el limite superior y el limite inferior convergen en la linea
aceptable roja, puede existir variabilidad en la ejecucion de controles de calidad debido a repeticiones, se
recomienda seguir el flujograma de trabajo para cumplir los objetivos planteados.




