PONTIFICA UNIVERSIDAD CATOLICA DEL ECUADOR
FACULTAD DE MEDICINA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

TRABAJO DE TITULACION PREVIO A LA OBTENCION DEL
TITULO DE LABORATORIO CLINICO

DISENO DE UN PLAN DE MEJORA PARA EL AREA DE
PREANALISIS DE UN LABORATORIO PRIVADO LAC2 EN QUITO,
EN BASE A LA NORMA IS0 15189:2012, 2024

SIMONE ALEGRIA SALAZAR MOLINA

PAULA GABRIELA VASCONEZ SANTANDER

DIRECTORA: Mgtr. NORA ALBORNOZ GARZON
QUITO, 2024



DECLARACION Y AUTORIZACION

Yo, Simone Alegria Salazar Molina, Cl 1724811888, autora del trabajo de graduacion
intitulado: “Disefio de un plan de mejora para el area de preanalisis de un laboratorio
privado Lac2 en Quito, en base a la norma ISO 15189:2012, 2024”, previa a la obtencion
del grado académico de Licenciada en Laboratorio Clinico de la Facultad de Medicina:

1.- Declaro tener pleno conocimiento de la obligacion que tiene la Pontificia Universidad
Catolica del Ecuador, de conformidad con el articulo 144 de la Ley Orgéanica de Educacion
Superior, de entrega a la SENECYT en formato digital una copia del referido trabajo de
graduacién para que sea integrado al Sistema Nacional de informacion de la Educacion
Superior del Ecuador para su difusion pablica respetando los derechos de autor.

2.- Autorizo a la Pontificia Universidad Catolica del Ecuador a difundir a través de sitio web
de la Biblioteca de la PUCE el referido trabajo de graduacion, respetando las politicas de
propiedad intelectual de la Universidad.

Quito, 18 de marzo del 2024

Simone Alegria Salazar Molina

Cl 1724811888



DECLARACION Y AUTORIZACION

Yo, Paula Gabriela VVasconez Santander, Cl 1750800722., autora del trabajo de graduacion
intitulado: “Disefio de un plan de mejora para el area de preanalisis de un laboratorio
privado Lac2 en Quito, en base a la norma ISO 15189:2012, 2024”, previa a la obtencion
del grado académico de Licenciada en Laboratorio Clinico de la Facultad de Medicina:

1.- Declaro tener pleno conocimiento de la obligacion que tiene la Pontificia Universidad
Catolica del Ecuador, de conformidad con el articulo 144 de la Ley Orgéanica de Educacion
Superior, de entrega a la SENECYT en formato digital una copia del referido trabajo de
graduacién para que sea integrado al Sistema Nacional de informacion de la Educacion
Superior del Ecuador para su difusion pablica respetando los derechos de autor.

2.- Autorizo a la Pontificia Universidad Catolica del Ecuador a difundir a través de sitio web
de la Biblioteca de la PUCE el referido trabajo de graduacion, respetando las politicas de
propiedad intelectual de la Universidad.

Quito, 18 de marzo del 2024

an <.
‘9\/ i ecci p)
Paula Gabriela VVasconez Santander

Cl1 1750800722



Quito,18 de marzo de 2024

Doctora

Ruth Elizabeth Jimbo Sotomayor

DECANO DE LA FACULTAD DE MEDICINA
Presente.

De mis consideraciones:

En calidad de Director (a) del Trabajo de Titulacion de las sefioritas Simone Alegria Salazar
Molina y Paula Gabriela Vasconez Santander, me permito informar a usted que han
concluido el trabajo de intitulado: “Disefio de un plan de mejora para el area de
preandlisis de un laboratorio privado Lac2 en Quito, en base a la norma ISO
15189:2012, 2024”, desarrollado bajo los lineamientos establecidos por la Carrera y la
PUCE.

Particular que comunica a usted para los fines consiguientes.

Atentamente,

Firma

Mgtr. Nora Albornoz Garz6n



DEDICATORIA

Dedico este trabajo de titulacion a mi familia quienes me han brindado su apoyo y amor
incondicional durante todo este tiempo.

A mis amigos con quienes desde el principio compartimos risas, llantos y triunfos en este
viaje académico.

A todos, gracias por ser parte de este capitulo crucial en mi vida.

Simone Salazar



DEDICATORIA

Dedico este trabajo de investigacién a mis amados padres Ruth Santander y Pablo VV&sconez,
quienes han sido el pilar fundamental de mi vida, han sido un ejemplo de fuerza y
perseverancia y me han brindado su apoyo incondicional durante este largo camino de mi
formacion académica.

A mi querida tia Zhenny, que me ha apoyado en cada momento de mi vida y especialmente
durante estos afios de mi carrera, brindandome siempre su apoyo y sus palabras de aliento
para darme fuerza cada vez que lo he necesitado.

A mi querido abuelo Nelson, con quien hubiera querido compartir el final de este suefio,
quien me ensefid a vivir la vida con pasion por todo lo hago, con fuerza y conviccién para
Ilegar siempre hasta el final.

A mi amado hijo, Nicolas, que llego a acompafiarme durante los Gltimos pasos de mi carrera,
y quien ha sido mi motivacion e inspiracion para la culminar esta etapa de mi vida de la mejor
manera, para tener las herramientas necesarias para salir al mundo y construir una vida donde
pueda darle todo lo que este a mi alcance.

Paula VVasconez



AGRADECIMIENTO

Mi mas sincero agradecimiento a todas las personas que contribuyeron de diversas maneras
al desarrollo de este trabajo de titulacion.

A mi madre, Tamara Molina y padrastro Fabricio Pastor, por su amor y apoyo incondicional,
a mis hermanos Mateo e Isaac por su alegria y motivacion para todos estos afios de formacion
académica. A mi tio, Alex Salazar, por creer en mi y brindarme su apoyo.

A mi amiga y compafiera de tesis Paula quien me acompario y compartio conmigo este largo
camino. A mi tutora de tesis, Nora Albornoz, por haberme orientado con sus conocimientos
y apoyo para el desarrollo de este trabajo.

Finalmente, al laboratorio por permitirnos llevar a cabo la investigacién en sus instalaciones
y por proveernos toda informacion necesaria.

Simone Salazar



AGRADECIMIENTO

Agradezco a mis padres por todo el esfuerzo y sacrificio que han hecho para brindarme una
buena educacién, por su apoyo durante estos afios de carrera, por las madrugadas para
Ilevarme a la universidad o las préacticas y sobre todo por su amor incondicional que siempre
me ha impulsado para seguir adelante.

A mi familia, que siempre estuvo pendiente de mis estudios, brindado su apoyo de todas las
formas posibles, gracias por estar siempre para mi y mis padres, gracias por ensefiarme a no
rendirme.

A mis amigos que me han acompafado durante este largo camino, con los que he compartido
buenos y malos momentos y con quienes he aprendido y crecido durante estos afios, gracias
por todo el carifio, por siempre estar dispuestos a darnos una mano, por llenar este camino de
alegrias y buenos momentos.

A mi esposo, quien me ha acompafiado durante casi toda la carrera, brinddndome su apoyo y
animos siempre para seguir adelante, para cumplir este suefio y compartir juntos este triunfo.

Gracias a mis maestros, que compartieron sus conocimientos conmigo y mis compafieros,
con paciencia y carifio para hacer de nosotros buenos profesionales.

A mi tutora de tesis, por brindarnos su apoyo y conocimientos y estar siempre pendiente para
que el trabajo de titulacion se desarrollara de la mejor manera.

Y de manera especial a mi amiga y compafiera de tesis, Simone, con quien tuve la fortuna de
compartir toda la carrera, trabajando juntas y ayudandonos mutuamente durante nuestra
formacion académicay en el proceso de finalizacion de nuestro proyecto. Gracias, amiga por
compartir conmigo estos afios y darme un poco de tu alegria y tu forma de ser tan especial.

Paula VVasconez



INDICE

INDICE ... it e bttt e st e e s be e e s b e e nnbe e e nabe e e nareean 8
INDICE DE TABLAS ...ttt e e nanees 10
INDICE DE GRAFICOS ..ottt sttt s 11
INDICE DE ANEXOS ...ttt 12
RESUMIBIN ...t 13
L@ 2 o 8 1 I I SR PSRPI 15
N 1011 (o [N o] o RSSO 15
1.1 Planteamiento del problema .........oooiiiiiiie s 15
1.2 JUSTIFICACION .ottt e e st et e e st eeate e sbeeenaee s 16
1.3 (0] oY1= 6 1V Ze PPt 17
(0] o[ RN o T =0=T o T=T -1 P URUSNt 17

(0] o[ R Ao T =T o T=To f ] oo 1RSIt 17

L@ A o 1 1 I I 1 SRR 18
2 Marco teldrico Y CONCEPLUAL .......cciviieiieee e 18
2.1 ANTECEABNTES ..ottt ettt et e e st e r et e st e e s b e e e sareesre e e aneeesreeesnneens 18
2.2 T olo I {To T4 ol o H TSP PP URUROPPOP 19
2.11 Sistema de gestion de calidad ........cccuveiieiiiii i 19
2.1.2 CiClO B DEIMING. ..ttt e e ettt e e e e ette e e e e bte e e s ebteeeeebtaeeessteaeeessneeeanns 19
213 NOFMA ISO 15189 ...ttt ettt et sttt e b e sbe e saeesane e 20
2.1.4 Diagrama de ParetO....ccccc et 21
2.15 [ T a e [l 0 Y=Y o] - E PP RP 21
2.1.6 Fases del 1aboratorio........cooeereiiiiiieeece e 21
2.1.7 Fase PreanalitiCa........cocceee ittt et e b ae e e e anes 22

3 MarCO CONCEPLUAL ......veevie ettt e e sraeere e 23
CAPITULO T ittt 24
4 Marco MetOdOIOQICO ......cveiueeiiiie et 24
4.1 DiSER0 del @STUIO..ccueiiiiiiieiiecie et s st 24
4.2 (0] o] T o o FOU OO OSSO PRSPPI 24
4.11 Criterios de INCIUSION .....coiuiiiiieie ettt st e 24
4.1.2 Criterios de @XCIUSION ....cocviiiiieriiieeeeteee et 24

4.3 Operacionalizacion de Variables..........coccuvieiiiiiie i 25



(07 21 1t (61 1@ AV 2SR 26

5 RESUITAUOS ...ttt 26
5.1 Definicidn de estructura documental ........c.coceeieiiiiiieiiieeeeeeee e 26
5.2 Diagnostico del area de preanaliSis.........iiuuieeeeiieeeccieee et e e e 27
5.3 Propuesta del plan de mejora del darea preanalitica.......cccccceeeeeeciiiiieeee e, 28

51.1 Propuesta de plan d& MEJOra......ccueiiieciieei it 30

B DIHSCUSION ...ttt bbb bbb 44

T CONCIUSIONES ...ttt bbbt bbb bbb bbb ne e 45

8 RECOMENUACION ...ttt bbbttt bttt e e beeaens 46

O BIDHOGIATia. .. ccveieeieeiicee e 47

L0 AANEXOS ..ttt 51



INDICE DE TABLAS

Tabla 1 Estructura dOCUMENTAL..........coiiiiiiiieiiee e e 26
Tabla 2 Propuesta de plan d& MEJOra.........coeiiiiiiiiiiiieiee e 30
Tabla 3 Tabla de condiciones de transporte para MUESEIAS ...........cccovrereerierienereneseseeeeas 36
Tabla 4 Tabla de estabilidad de MUESTIAS............cciiiiiiiiii e 38
Tabla 5 Formato de docuemento para el registro de recepcion de muestras...........c..c.c...... 42
Tabla 6 Propuesta de esquema de seguimiento del plan de mejora.........c.ccoeevevevvevinennenn, 43

10



INDICE DE GRAFICOS

Grafico 1 Diagrama de PAret ........ccccucveieierierieie st eeie et a e
Grafico 2 CiClo de DEMING.....cceiuiiiiiieieieieiese et sbe e neene e
Grafico 3 Folletos informativos para 10S PaCIENEES .........ccoeirireieiiie e

11



Anexo Lista de verificacion

INDICE DE ANEXOS

12



Resumen

Introduccion:

La normativa internacional 1ISO 15189:2012 tiene como objetivo impulsar el cumplimiento
de las directrices que garantizan un buen sistema de gestion de calidad para que el laboratorio
clinico cumpla con las competencias técnicas necesarias para brindar un servicio eficiente y
sin errores (Ulloa, 2022) (TCM, 2024) Dentro del laboratorio clinico, el area preanalitica
registra la mayor cantidad de errores, alcanzando hasta el 70 % del total, lo que genera fallas
en los procesos del laboratorio, por lo que es necesario un sistema de gestion de calidad y
herramientas como un plan de mejora, para identificar errores y proponer acciones
preventivas y correctivas que permitan mejorar los procesos, corregir fallas y asi brindar un
servicio eficiente y de calidad para los pacientes (Alshaghdali, 2021). El presente trabajo de
titulacion desarrollo una propuesta de plan de mejora para un laboratorio privado con la
finalidad de mejorar su sistema de gestién de calidad.

Método:

La presente investigacion es de tipo observacional, descriptivo, transversal; debido a que se
aplicé una lista de verificacion que permitio confirmar el cumplimiento de los criterios
establecidos en la seccion 5.4 Fase preanalitica de la Norma 1SO 15189:2012. La
investigacion se desarrollo en las instalaciones de un laboratorio clinico privado de mediana
complejidad ubicado en la ciudad de Quito del cual se utilizd informacion documental
referente a la fase preanalitica.

Resultados:

Para identificar el porcentaje de cumplimiento de la norma ISO 15189:2012, se desarrolld
una lista de verificacion donde se establecieron todos los requisitos de la normativa para el
area de preanalisis. Al aplicar la lista de verificacion sobre la documentacion del area de
preanalisis, se obtuvo como resultado un 56% de cumplimiento y un 46% de no
cumplimiento. Una vez jerarquizados los puntos de mejora por medio del diagrama de Pareto
y el desarrollo del ciclo de Deming se establecié la propuesta del plan de mejora, donde se
plantearon soluciones para cada uno de los puntos de mejora identificados.

Conclusion:
Debido al elevado porcentaje de no cumplimiento, se evidencia que el laboratorio necesita
establecer un sistema de gestion de calidad para iniciar un proceso de mejora continua.

Palabras clave:
Preanalisis, norma ISO 15189:2012, plan de mejora, laboratorio clinico.
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Abstract

Introduction:

The international standard ISO 15189:2012 aims to promote compliance with guidelines
ensuring a robust quality management system in clinical laboratories, thereby ensuring the
technical competencies necessary to provide efficient and error-free services (Ulloa, 2022)
(TCM, 2024). The preanalytical area within the clinical laboratory exhibits the highest
incidence of errors, reaching up to 70% of the total, compromising laboratory processes.
Therefore, a quality management system and tools such as an improvement plan are required
to identify and address these errors, proposing preventive and corrective actions to improve
processes and ensure service quality for patients (Alshaghdali, 2021). This thesis proposes
an improvement plan for a private clinical laboratory to strengthen its quality management
system.

Method:

The research was conducted observationally, descriptively, and cross-sectionally, through
the application of a checklist to confirm compliance with the criteria established in section
5.4 "Preanalytical Phase" of the ISO 15189:2012 Standard. It was carried out in a private
clinical laboratory of medium complexity in the city of Quito, using documentary
information related to the preanalytical phase.

Results:

A checklist was developed to evaluate compliance with the ISO 15189:2012 standard in the
preanalytical area. Upon application, compliance was found to be 56%, with 46% non-
compliance. By using the Pareto diagram and the Deming cycle, improvement points were
identified, and an improvement plan addressing each of them was proposed.

Conclusion:
The high percentage of non-compliance highlights the need to establish a quality
management system in the laboratory to initiate a process of continuous improvement.

Keywords:
Preanalysis, 1SO 15189:2012 standard, improvement plan, clinical laboratory.
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CAPITULO I

1 Introduccion

1.1  Planteamiento del problema

El Laboratorio Clinico tiene como objetivo entregar resultados confiables y clinicamente
utiles a los pacientes, dado que estos son de vital importancia para la toma de decisiones
médicas, diagndstico y seguimiento de enfermedades. Por lo tanto, el aseguramiento de la
calidad es imprescindible ya que este se encarga de detectar y corregir errores. La
Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO) define a un buen sistema de gestion de
la calidad como las actividades coordinadas de las organizaciones de direccion y el control
de calidad, este sistema pretende garantizar la calidad de los servicios mediante una mejora
continua (Laz, 2022). Una de las herramientas mas utilizadas para el desarrollo de un buen
sistema de gestion de calidad es el plan de mejora, el cual es un conjunto de estrategias
sistematicas disefiadas para mejorar areas especificas con el propdsito de optimizar la calidad
y la seguridad de los procesos que se llevan a cabo en el laboratorio. El plan de mejora se
desarrolla en base a una evaluacion de los procesos y la identificacion de errores o puntos de
mejora.

El proceso de andlisis de muestras en el laboratorio se divide en tres fases principalmente,
el preandlisis, analisis y posandlisis. El preanalisis segin la normativa internacional 1SO
15189 se define como una serie de procesos que comienza con la solicitud del médico,
continua con la preparacion del paciente, la toma de muestras, el transporte hacia y dentro
del laboratorio y finaliza cuando comienza la fase analitica (International Organization for
Standarization, 2021). Es considerada la fase mas importante del proceso ya que de esta
depende que el desempefio de las demas sea eficaz y los resultados obtenidos sean certeros y
clinicamente utiles. Entre 40 y 70% de los errores que se observan en el laboratorio ocurren
en esta fase (Alshaghdali, 2021).

El objetivo del laboratorio participante es brindar un servicio de calidad a los pacientes
con resultados confiables y oportunos; sin embargo, este no cuenta con un sistema de gestion
de calidad establecido para los procesos del area de preanalisis, por lo que, durante la
observacién de los procedimientos en el area, se busca identificar la problematica existente
en el area que impacta significativamente en las etapas posteriores, ya que afectan la calidad
analitica de las muestras y, en consecuencia, la generacion de resultados falsos positivos o
bien falsos negativos. Para la deteccion de fallas en los procesos se elabor6 una lista de
verificacion basada en los lineamientos establecidos en la normativa ISO 15189:2012, lo que
permitio identificar los errores o puntos de mejora en los procesos y proponer soluciones
adecuadas a las necesidades del laboratorio (Murillo, 2023)
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1.2 Justificacion

Dentro del laboratorio clinico, el area preanalitica registra la mayor cantidad de errores, lo
que genera fallas en los procesos del laboratorio, resultados poco confiables, desperdicio de
recursos y aumento en los costos médicos y por lo tanto un impacto negativo en la
satisfaccion del cliente (Alshaghdali, 2021) (TCM, 2024). Un buen sistema de gestién de
calidad ayuda en la reduccion de errores, mejora el rendimiento del laboratorio gracias al
monitoreo, evolucion y optimizacion de sus procesos y de esta manera ofrecer un mejor
servicio al paciente (Badrick, 2021).

La calidad en el area de preanélisis abarca tanto los procesos que maneja el personal
del area, como la percepcién del paciente ante al servicio que recibe, por lo que la
implementacién del sistema de gestién de calidad seré de gran importancia para el control de
los procesos del area y la conformidad de los pacientes con el servicio que brinda el
laboratorio (Cortés Cruz, 2022). La identificacion de errores o carencias en el area permitio
establecer soluciones que ayuden a mejorar el flujo de operaciones en el area, asegurando el
buen manejo de las muestras biologicas que ingresan al laboratorio y verificando que tengan
las condiciones éptimas para su procesamiento (Pabon Martinez & Londofio Nufiez, 2018).
Un sistema de gestion de calidad es un conjunto de elementos, como técnicas o medidas,
orientadas en alcanzar la calidad mediante el mejoramiento y correcta ejecucion de los
procesos en una empresa, promoviendo su planificacion y organizacion, y el maximo
aprovechamiento de los recursos humanos junto con sus conocimientos y experiencia,
recursos econémicos, infraestructura y equipamiento con el objetivo de ofrecer el mejor
servicio al cliente (Torres 1., 2019).

La implementacion de un buen sistema de gestion de calidad en el area preanalitica
le permiti6 al laboratorio trabajar con personal correctamente capacitado para la optimizacion
de los procesos del &rea y un buen aprovechamiento de los equipos y materiales, para el
correcto manejo de las muestras biolégicas que ingresan al area.

La norma 1SO 15189:2012 es una normativa internacional que contiene las
competencias técnicas y directrices para el desarrollo de un sistema de gestion de calidad en
un laboratorio clinico para lograr una certificacion (Ulloa, 2022). El objetivo de la norma es
brindar competencia y calidad al laboratorio de manera que genere confianza para la
satisfaccion y bienestar de los pacientes (TCM, 2024).

El presente trabajo de investigacion disefio un plan de mejora para el laboratorio de
mediana complejidad donde se llevo a cabo la investigacion. El laboratorio forma parte de
una institucion de salud privada que brinda servicios de consulta externa, hospitalizacion,
unidad de cuidados intensivos neonatal, pediatrico y adultos, por lo que el laboratorio ofrece
servicios de diagndstico a pacientes internados, particulares y derivados de instituciones de
salud de mayor nivel de atencién. El laboratorio recibe una gran cantidad de muestras
bioldgicas como sangre, heces, orina, biopsias de mama y puncion tiroidea, muestras
histopatolégicas, secreciones traqueales, secreciones de heridas, aspirados y puntas de
catéter; por lo que es importante cumplir con las normas de calidad que le permitan al area
de preanalisis manejar dichas muestras de la mejor manera, para garantizar su calidad
analitica. El laboratorio cumple con los requisitos del Ministerio de Salud Publica (MSP);
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sin embargo, para incrementar la calidad del laboratorio se implementd actividades basadas
en los requerimientos de la norma ISO 15189:2012 (Ministerio de Salud Publica, 2016).

El plan de mejora es una herramienta que permite hacer un analisis completo sobre los
procesos de la institucién, brinda la informacion y las técnicas necesaria para potenciar
dichos procesos y que se desempefien correctamente, por lo cual el objetivo del plan de
mejora es dar eficiencia al sistema de trabajo y la gestion de operaciones, mediante la
reduccion de errores (Negocios y Empresas, 2023). Para la elaboracidn del plan de mejora es
necesaria la identificacion de los procesos que requieren mejoras, para lo cual se recopil6 la
informacion disponible en el &rea de preanalisis del laboratorio participante, basados en los
requerimientos de la norma ISO 15189:2012;a continuacion se realiz6 un diagnostico
situacional del area de preanalisis con la informacion obtenida para examinar las causas por
las que se presentan errores en los procesos y finalmente se establecio las acciones
preventivas y correctivas que permitan corregir las fallas identificadas y obtener un mejor
rendimiento en el trabajo del area (My Gestion, 2023).

1.3 Objetivos

Objetivo general

Disefiar un plan de mejora para el area de preanalisis de un laboratorio de mediana
complejidad en base a la norma 1SO 15189:2012.

Objetivos especificos

o Definir la estructura documental de los subprocesos, procedimientos e indicadores en la
fase preanalitica de acuerdo con la norma 1SO 15189:2012.

e Realizar un diagndstico del area de preandlisis mediante la aplicacion de una lista de
verificacion en base a la norma ISO 15189:2012.

e Elaborar una propuesta del plan de mejora del area preanalitica basado en los requisitos
de la Norma 1SO 15189:2012.
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CAPITULO Il
2 Marco teorico y conceptual

2.1 Antecedentes

El laboratorio clinico es u servicio considerado como apoyo diagnostico con un papel muy
importante en el area de la salud, ya que proporciona informacion sobre el estado del paciente
y permite diagnosticar distintos tipos de patologias; los examenes de laboratorio permiten
identificar factores de riesgo, sintomas, diagnostico de enfermedades, y establecer
tratamientos, por lo que entre el 70 al 80% de las decisiones médicas se basan en los datos
proporcionados por el laboratorio (Aguagallo, 2022).

Debido a la importancia del laboratorio clinico en las decisiones médicas, es preciso
que los resultados sean confiables, reproducibles y se entreguen de manera oportuna, para
poder satisfacer las necesidades de los pacientes; por lo tanto, es necesario que el laboratorio
cuente con un sistema de gestion de calidad que permita detectar, reducir y corregir los
errores o deficiencias que se presenten en sus procesos y que puedan afectar los resultados
emitidos (Suardiaz Espinosa, Aguirre Guillot, Garciarena Pefiate, & Alonso Rodriguez,
2021).

La fase preanalitica del laboratorio clinico esta compuesta por varios procesos que
inician con el pedido médico y terminan al comenzar la etapa analitica, por lo que esta fase
contiene procesos dentro y fuera del laboratorio, lo que eleva su nivel de complejidad y la
posibilidad de que se produzcan errores debido a los diversos factores que intervienen en
ella; en la actualidad la mayor parte de los errores del laboratorio son atribuidos al preanalisis.
Ya que el objetivo de esta fase es lograr que las muestras lleguen a la fase analitica en el
mejor estado y cumpliendo con los requerimientos de calidad necesarios para su
procesamiento, es de gran importancia que el laboratorio cuente con un sistema de gestion
de calidad que permita monitorear sus procesos y asi evitar o corregir errores (Cubero
Cabafas, 2021) (Suardiaz Espinosa, Aguirre Guillot, Garciarena Pefiate, & Alonso
Rodriguez, 2021).

Un sistema de gestion de calidad es un conjunto de procedimientos, normas y
acciones que tienen como objetivo cumplir con los requisitos de calidad de una organizacion,
para aumentar la eficiencia de sus procesos, reducir costos, establecer metas, lograr el
crecimiento de la organizacion, brindandole un servicio confiable al cliente y que pueda
satisfacer sus necesidades ( (UNIR-Universidad Internacional de la Rioja, 2023).

Existen diversas normas para guiar un sistema de gestion de calidad, en el Ecuador la
normativa utilizada para la acreditacion de laboratorios clinicos es la Norma ISO 15189; la
cual se basa en la norma ISO 17025 y norma la ISO 9001, por lo que establece los
requerimientos necesarios para un buen sistema de gestion de calidad en el laboratorio
tomando en cuenta la calidad técnica de los andlisis y los procedimientos y criterios
necesarios en la toma de decisiones y emision de resultados (Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano, 2018).
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La calidad en un laboratorio esta relacionada a su capacidad de crecimiento en base
a la mejora continua, por lo que el laboratorio debe contar con estrategias de planificacion
que permita identificar puntos de mejora e impulsar su progreso. Un plan de mejora es una
serie de acciones enfocadas al cambio, donde se evalla la situacion actual del laboratorio
para identificar y corregir fallas que intervengan en la eficiencia y calidad de sus procesos,
para garantizar la calidad en sus resultados (ANECA, 2021).

2.2 Marco tebrico

2.1.1 Sistema de gestion de calidad

Se define como el conjunto de actividades coordinadas que se utilizan para dirigir y
controlar el laboratorio con respecto a la calidad. EI modelo de gestion de calidad esta
basado en los procesos con un enfoque en el cumplimiento de los requisitos establecidos
por la norma ISO vy la satisfaccion del cliente (Leon C. R., 2020). Este sistema ayuda a
controlar y mejorar de una forma ordenada los procesos y a que los objetivos de calidad y
mejora continua se mantengan durante un largo periodo de tiempo. Dentro del sistema de
gestion de calidad es importante incluir todos los aspectos sobre el funcionamiento del
laboratorio, incluido la distribucion organizacional y los procesos y procedimientos que se
realizan (Bravo, 2019) (Le6n C. M., 2019).

El sistema de gestion de calidad se desarrolla en nueve etapas:

e Preparacion de la organizacion.

e Planificacién del Sistema de gestion de calidad.

e Comunicacion e informacion.

e Disefio del Sistema de gestion de calidad y elaboracion de la documentacion.
e Implantacién del Sistema de gestion de calidad.

e Seguimiento y medicion del sistema hasta llegar a la certificacion.

e Mejora continua.

o Certificacion.

e Mantenimiento.

2.1.2 Ciclo de Deming

El ciclo de Deming o PDCA es un elemento de la calidad desarrollado por el estadistico
William Edwards Deming. Este ciclo se utiliza como una herramienta para la mejorara
continua de los procesos y productos en una institucion (Eurofins, 2023). Se compone de
cuatro fases que se relacionan entre si:

1. Planificar: En esta primera fase, se busca establecer los objetivos y procesos
necesarios para alcanzar los resultados deseados. Esto implica la definicion de

19



problemas, objetivos alcanzar, identificacion de indicadores y la determinacion de
métodos y herramientas para llevar a cabo los objetivos (Eurofins, 2023).

2. Hacer: Esta fase incluye la verificacion y aplicacion de las acciones preventivas y
correctivas planificadas, introduccion de modificaciones al plan inicial si el
resultado de las correcciones planteadas no es positivo, registro de las actividades
y los resultados obtenidos, y capacitacion al personal para la aplicacion de las
soluciones propuestas (Eurofins, 2023).

3. Verificar: Se realiza el seguimiento y evaluacion de los resultados obtenidos, esto
se puede realizar mediante herramientas de control como el Diagrama de Pareto,
listas de verificacion o KPI's. La idea es determinar si se estan logrando los
resultados esperados y si es necesario realizar ajustes o mejoras (Eurofins, 2023).

4. Actuar: Es la dltima fase del ciclo, en ella se tomardn acciones basadas en los
resultados obtenidos durante la prueba piloto del plan de mejora. Si los resultados
son positivos se implementa de forma definitiva. En caso contrario, se ajustara el
plan para empezar un nuevo ciclo de Deming (Eurofins, 2023).

El ciclo de Deming es una herramienta fundamental en el sistema de gestion de calidad.
Al repetir este ciclo de manera sistematica, el laboratorio busca mejorar continuamente sus
procesos y resultados, promoviendo la eficiencia, la efectividad y la adaptabilidad
(Eurofins, 2023).

2.1.3 Norma ISO 15189

La Norma I1SO 15189 es un estandar internacional de referencia para los laboratorios
clinicos que tiene como objetivo fomentar el bienestar de los pacientes mediante la
confianza en la calidad y competencia de los laboratorios clinicos. Estd compuesta por
lineamientos técnicos funcionales e indispensables para su operacion efectiva. Esta
normativa establece los requisitos que un laboratorio debe cumplir para demostrar que
posee un sistema de gestion, es técnicamente competente y tiene la capacidad de generar
resultados fiables (Intedya, 2022)

La ISO 15189 comenzo en el afio 2003, con el fin de satisfacer la solicitud de los
profesionales en laboratorio clinico en todo el mundo, proporcionando una normativa
especifica que incluyera los requisitos para demostrar su competencia. La normativa
incluye todas las fases del laboratorio clinico: preanalisis, analitica y posanalisis,
centrandose en el paciente como eje central de los procesos desarrollados (Intedya, 2022)
(Bello, 2023).

Desde sus inicios hasta su Gltima version, 1SO 15189:2022, la normativa se aplica
en laboratorios a nivel mundial con el objetivo de obtener acreditacion y demostrar la
calidad de sus servicios conforme a los estdndares internacionales mas elevados. En
Latinoamérica, la acreditacién es un proceso voluntario (Izquierdo, 2015).
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2.1.4 Diagrama de Pareto

El diagrama de Pareto es una herramienta grafica de analisis que permite asignar un orden
de prioridades a las causas principales de un resultado especifico. Su objetivo es visibilizar
los problemas que estan impidiendo a la institucion alcanzar sus objetivos. Este diagrama
se basa en el principio conocido como la Regla del 80/20, que sugiere que
aproximadamente el 80% de los efectos provienen del 20% de las causas (Souza, 2019).

Souza,2019, indica que el desarrollo del diagrama de Pareto se debe realizar la siguiente
manera:

1. Recopilacion de Datos: Se realiza una recoleccion de datos relevantes sobre un
problema.

2. Clasificacion de Causas o Problemas: Los problemas y causas identificadas en la
fase anterior se clasifican en categorias especificas relacionadas con el problema
que se esta analizando.

3. Célculo de Frecuencia o Impacto: Se determina la frecuencia y el impacto que
tiene cada causa identificada sobre el problema. Esto puede expresarse en términos
de frecuencia absoluta o porcentaje.

4. Ordenamiento en Orden Descendente: Una vez identificadas las causas se orden
de forma descendente seguin su frecuencia e impacto, desde el mas alto al méas bajo.

5. Construccion del Grafico: A continuacion, se construye un grafico de barras
donde cada barra representa una categoria de causa, y la altura de la barra representa
la frecuencia o el impacto de esa causa.

6. Identificacion de las Causas Principales: Las causas o problemas que contribuyen
significativamente al total se identifican facilmente al observar las barras mas altas
en el grafico.

2.1.5 Plan de mejora

Se define como el conjunto de acciones y estrategias disefiadas con el propdsito de mejorar
un proceso, resultado o sistema de calidad de una institucion. El plan de mejora se
desarrolla en base a la identificacion de puntos de mejora. Es una de las principales
herramientas en la calidad ya que ademas de identificar errores, debe permitir el control y
seguimiento de las acciones preventivas y correctivas aplicadas (ANECA, 2021).

2.1.6 Fases del laboratorio

En el laboratorio, se llevan a cabo diversos procedimientos y procesos que deben ejecutarse
de manera correcta para garantizar resultados fiables de las pruebas realizadas. Cualquier
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fallo en alguna de las fases del laboratorio puede dar lugar a un error y, por ende, a un
resultado incorrecto. Por lo tanto, para asegurar la calidad de las pruebas, es necesario
establecer un control de calidad para la deteccidn de errores en cada una de las fases del
laboratorio (Prada, 2010).

La normativa 1SO 15189 clasifica los procesos en tres categorias:

Fase preanalitica: Engloba todos los procesos desde la recepcion de la solicitud
del médico hasta el procesamiento de la muestra.

Fase analitica: Incluye todos los procesos relacionados con el procesamiento de la
muestra.

Fase postanalitica: Se refiere a la validacion de resultados, interpretacion y
elaboracion de un informe de los resultados obtenidos.

El conjunto de estas fases para el analisis de una muestra se denomina "itinerario
del flujo del trabajo”, que inicia en el paciente y finaliza en la entrega e
interpretacion de resultados. Este itinerario es esencial para el control de calidad
(Albetkova, 2016)

2.1.7 Fase preanalitica

La fase preanalitica es responsable de los siguientes procedimientos:

Recepcidn de la solicitud de examenes realizada por el médico.

Preparacion del paciente (informar al paciente sobre las condiciones para la toma
de muestras).

Toma y recepcion de muestras.

Identificacidn correcta de las muestras recibidas o tomadas con los datos completos
del paciente.

Verificacion de gque el paciente esté registrado en el sistema del laboratorio.
Distribucion de las muestras a su area correspondiente para su procesamiento.

El 70% de los errores en el proceso del laboratorio ocurren en el area de preanalisis. Por ello,
implementar procesos de mejora continua de calidad es fundamental en esta fase para
determinar acciones preventivas y correctivas en el area (Albetkova, 2016).
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3 Marco conceptual

Calidad: Es el grupo de procesos sistematicos que le permiten a una organizacion para
controlar las distintas acciones que se llevan a cabo con la finalidad de satisfacer las
necesidades del cliente (Steubel, 2022)

Categoria B: Clasificacion de sustancias infecciosas que no cumplen con los requisitos
para ser parte de la categoria A, las categorias son asignadas por la ONU (Organizacion
Mundial de la Salud, 2005).

Ciclo de Deming: Es una herramienta ciclica que busca la mejora continua por medio de
sus cuatro fases interrelacionadas: Planificar, Hacer, Verificar y Actuar (Envira, 2024)

Diagrama de Pareto: Es una herramienta grafica también conocida como la “Regla 80/20”
permite asignar un orden de prioridades a las causas principales de un resultado especifico
(Prada, 2010).

Laboratorio clinico: Es una rama de la medicina que se encarga del analisis clinico para la
prevencion, diagndstico y tratamiento de las enfermedades humanas (Quimica.Es , 2024).

Norma ISO: Es la normativa que contiene los requisitos que debe cumplir el laboratorio
clinico para poder acceder a una acreditacion. Se basa en la ISO 17025y la ISO 900
(TCM, 2024).

Plan de mejora: Es un conjunto de acciones correctivas que se plantean con el fin de
mejorar el funcionamiento en una organizacién (Saiz, 2022).

Preandlisis: Conjunto de procesos que se llevan a cabo de forma cronoldgica que incluyen,
la solicitud del médico, preparacién del paciente, toma de muestra y transporte (Hospital
Coquimbo , 2021).

Puntos de mejora: Se definen como una actividad o el conjunto de actividades que no se
Ilevan a cabo de la manera correcta (Indeed , 2022).

Requisitos: Se define como una condicion que requiere ser cumplida para tener acceso a
algo o para que una accién suceda (Equipo Editorial, 2019).
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CAPITULO 111

4 Marco metodoldgico

4.1 Disefio del estudio

La investigacion fue de tipo observacional, descriptiva y transversal, debido a que se aplicd
una lista de verificacion que permitira verificar el cumplimiento de los criterios establecidos
en la seccion 5.4 Fase preanalitica de la Norma ISO 15189:2012, sin intervencion o contacto
con muestras bioldgicas, historias clinicas, pacientes o analistas del &rea preanalitica. La lista
de verificacion se aplicé en un momento especifico del cual se obtuvo el disefio del plan de
mejora. La Norma ISO 15189 a emplear es la version 2012 que es la que dispone el
laboratorio actualmente.

4.2 Poblacion

En la investigacion se analizd Unicamente la documentacion del area de preanalisis, por lo
cual no se seleccionara universo ni muestra.

4.1.1 Criterios de inclusion

e Documentacién perteneciente inicamente al area del preanalisis y que se encuentre
relacionada a los requerimientos de la norma 1SO15189:2012.

4.1.2 Criterios de exclusion

e No se tomd en cuenta documentacion con mas de cinco afios de antigiiedad.
¢ No se analiz6 documentacion que no haya sido aprobada por la directiva del
laboratorio.
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4.3  Operacionalizacion de variables

Variable Definicion Dimension Indicador Escala Tipo
Estructura Es un disefio jerarquico de Subprocesos SI/NO Cumple Cualitativa
documental la documentacion utilizada ~ Procedimiento No cumple

en el sistema de gestion de
calidad.
Requisitos del ~ Son especificaciones que 5.4.2 Informacidn para pacientes y usuarios.  SI/NO Cumple Cualitativa
area deben cumplirse, para el 5.4.3 Informacién a cumplimentar en la hoja No cumple
preanalitica correcto funcionamiento del  de peticion
area 5.4.4 Toma y manipulacion de la muestra
primaria

5.4.4.2 Instrucciones para las actividades
previas a la toma de muestra

5.4.4.3 Instrucciones para las actividades de
toma de muestra

5.4.5 Transporte de la muestra

5.4.6 Recepcion de la muestra Porcentaje de

Porcentaje de Cuantitativa

5.4.7 Manipulacion, preparacion y cumplimiento cumplimiento
almacenamiento precios al analisis
Disefio del plan  Es un conjunto de acciones  Plan de mejora Accion de Acciones Cualitativa
de mejora y estrategias disefiadas con mejora preventivas y/o

el propdsito de mejorar un
proceso. El plan de mejora
se desarrolla en base a la
identificacion de puntos de
mejora.

correctivas
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CAPITULO IV

5 Resultados

5.1 Definiciéon de estructura documental

A partir de la revision de la norma ISO 15189:2012, se establecieron seis procesos de los
cuales se obtuvo subprocesos y se plantearon indicadores. Cada uno de los apartados
definidos deben ser tomados en cuenta para el correcto funcionamiento del area de preanalisis

(Tabla 1).
Tabla 1

Estructura documental

PROCESOS SUBPROCESOS INDICADORES

Informacion para e Asesoramiento a e Cuantos pacientes se
pacientes y pacientes encuentran insatisfechos con
usuarios e Indicaciones sobre la la informacién proporcionada

recoleccion de las
muestras

e Indicaciones sobre la
preparacion para los
examenes

por el laboratorio.

Cuantas muestras llegan
envases inadecuados

Cuantas muestras llegan
derramadas.

Cuantos pacientes cumplieron
con el periodo de ayuno

Informacién para
cumplimentar en
la hoja de peticion

e Revision de la hoja de
peticion y examenes
solicitados

e Verificacién de la

informacidn del paciente

e Verificacion de la
informacion sobre la
muestra

Cuantas hojas de peticion
tienen informacion
incompleta

Tomay e |dentificacion del e Cuantas muestras fueron mal
manipulacioén de paciente y revision de etiquetadas
la muestra examenes solicitados e Cuentos pacientes necesitaron
primaria Toma de muestra mas de un pinchazo

e Etiquetado de las

muestras

Transporte de la e Embalaje y etiquetado e Cuantas muestras no
muestra para transporte cumplieron con la cadena de

frio

Cuantas muestras llegaron
derramadas

Cuentas, muestras llegaron
mal etiquetadas

Recepcidon de la
muestra

e Confirmacion de los datos

del paciente

Cuantas muestras estan mal
etiquetadas
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e Registro de la recepcion e Cuantas muestras no se

de muestras registraron adecuadamente
e Verificacion de las e Cuantas muestras no cumplen
condiciones en gue se con los criterios de
recibe la muestra aceptacion
e Cuantas muestras fueron
rechazadas
Manipulacion, e Clasificacion de las o Cuantas muestras presentan
preparaciony muestras hemodlisis, lipemia, ictericia o
almacenamiento e Centrifugacion de presentan coagulos
previos al analisis muestras e Cuantas muestras necesitan
o Refrigeracion de muestras ser alicuotadas

5.2  Diagnoéstico del area de preanalisis

La lista se desarrolld segun la norma ISO 15189:2012, considerando los requerimientos para
el area de preanalisis (apartado 5.4). Una vez definidos los "debes" en la lista de verificacion,
se procedid a aplicarla sobre la documentacion del area de preanalisis del laboratorio. Como
resultado, se obtuvo un 54% de cumplimiento y un 46% de incumplimiento de los requisitos
de la norma. (Anexo 1)

Se utilizé un diagrama de Pareto para jerarquizar los requisitos de la norma con mayor
porcentaje de no cumplimiento para saber qué puntos requieren mas trabajo y son de
prioridad para el plan de mejora. El diagrama se realizé utilizando la frecuencia de “no
cumplimiento” y se transformé a porcentaje para tener un valor proporcional en todos los
apartados y se utiliz6 también el porcentaje acumulado para realizar el gréafico.

El diagrama de Pareto mostrd que los requisitos con mayor problematica son los
referentes al Transporte de muestras y Manipulacion, preparacién y almacenamiento previos
al andlisis, debido a que en la revision de la documentacién se obtuvo un 100% de
cumplimiento en ambos puntos, seguidos de Informacidn para pacientes y usuarios con 53%,
Informacion cumplimentar en la hoja de peticion con 44%, Recepcion de la muestra con
43%, Toma y manipulacion de la muestra primaria con 21%, y Generalidades 0%. Por lo
tanto, se planted un plan de mejora que responda a estas necesidades y que se dé prioridad a
las &reas sonde hubo menor cumplimiento de la norma, como se muestra en el grafico 1.
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Gréfico 1
Diagrama de Pareto
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5.3  Propuesta del plan de mejora del area preanalitica

Con base en los resultados obtenidos mediante la lista de verificacion y el diagrama de Pareto,
se aplico el ciclo de Deming como una herramienta para la planificacion y organizacion de
ideas para elaborar un plan de mejora que pueda satisfacer las necesidades del laboratorio y
complementar los requerimientos de la norma ISO 15189 con las que la documentacion del
area todavia no cumple. Se siguieron los pasos de planificar, hacer, verificar y actuar, para
analizar la probleméatica que se encontrd con la lista de verificacion, se plantearon posibles
soluciones para cumplir con los requerimientos de la norma, se analiz6 como se deberia
realizar el proceso de verificacién, que deberia realizar el laboratorio después de la aplicacion
del plan y se propusieron acciones para iniciar un ciclo de mejora continua.
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Grafico 2

Ciclo de Deming

° ACTUAR

« ‘Se propone al laboratorio aplicar
medidas correctivas para adaptar las
mejoras en los casos en los que la
primera propuesta no haya tenido el
resultado esperado, con la finalidad
de que el laboratorio establezca un
plan de mejora continua.

« ‘Se propone al laboratorio aplicar un
manual de calidad que permita
estandarizar sus procesos para
asegurar la calidad del laboratorio.

L
L]

o VERIFICAR

« Se recomienda al laboratorio aplicar
un analisis estadistico con
indicadores que permitan evaluar el
resultado obtenido con las mejoras
propuestas, de manera que se
obtengan datos para realizar una
comparacion entre la eficiencia de los
procesos del area de preanalisis antes
y después de la aplicacion del plan de
mejora, para asi poder verificar las
mejoras que han tenido un resultado
favorable y analizar las que no hayan
tenido el resultado esperado.

o PLANIFICAR

« Identificacion de la problematica en el area de preanalisis
mediante la aplicacion de una lista de verificacion basada en
los requisitos de la norma ISO 15189:2012, aplicada a la
documentacion del area.

« Analisis de los puntos de mejora identificados mediante la
lista de verificacion, con el objetivo de disefiar un plan de
mejora en base a los requerimientos de la norma ISO
15189:2012.

« Aplicacion de herramienta diagrama de Pareto
para la jerarquizacion de los puntos de mejora
identificados mediante la lista de verificacion,
para priorizar los puntos que requieren mayores
correcciones.

e HACER

Propuesta de mejoras para los requerimientos de la norma
con los que la documentacion analizada no cumple.

« ‘Transporte de muestras: mejoras enfocadas en
proporcionar informacion al personal y los pacientes para
transportar las muestras en las condiciones adecuadas,
tomando en cuenta envases, temperaturas y cantidades
adecuadas para cada muestra.

« ‘Manipulacion, preparacion y almacenamiento previos al
analisis: propuesta al laboratorio para adquirir los equipos
necesarios para la preparacion y almacenamiento de las
muestras, y capacitar al personal del area sobre las
condiciones adecuadas para la manipulacion y conservacion
de las muestras.

« ‘Informacion para pacientes y usuarios: diseno de material
de apoyo que contenga los datos generales del laboratorio y
que le brinde al paciente la informacion necesaria sobre la
preparacion previa a los examenes, como recolectar las
muestras y los envases necesarios para su transporte.
Capacitacion del personal para brindar un buen servicio al
paciente, respondiendo sus dudas e inquietudes.

« ‘Informacion cumplimentar en la hoja de peticion: mejoras
en la hoja de peticion, complementando los datos necesarios
para la recoleccion de informacion sobre la muestra y el
paciente.

« ‘Recepcion de la muestra: Capacitacion al personal para el
registro de recepcion de muestras, criterios de aceptacion y
rechazo de las mismas y el correcto manejo de sus datos
para asegurar su trazabilidad.

« ‘Toma y manipulacion de la muestra primaria: Capacitacion
a todo el personal encargado de toma de muestras
(laboratoristas, enfermeros y médicos) sobre los
implementos y requerimientos para una correcta toma de
muestra, como técnicas, envases, aditivos y la informacion
pertinente sobre el paciente, la muestra y el personal
encargado de la toma.

« ‘Generalidades: No requiere mejoras ya que cumple con los
requisitos de la norma ISO 15189:2012.
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5.1.1 Propuesta de plan de mejora

Tabla 2

Propuesta de plan de mejora

PROPUESTA PLAN DE MEJORA

REPORTE PLAN
Proceso Hallazgo Responsabl Fuente Principal ¢ Qué? ¢ Coémo? ¢Quién? ¢Cuando?
edela atributo
accion de de calidad
mejora afectado
Accidn de Descripcion de la accion de Recursos Tiempo
mejora mejora
Transporte de Ellaboratoriono Coordinador Lista de Estabilidad Desarrollo de un Proceso documentado que Recursos El tiempo para
muestras cuenta con un del verificacion  de la proceso contenga los intervalos de humanos: aplicacion del plan
proceso laboratorio basadaenlos muestra documentado tiempo y  temperatura personal de mejora
documentado requisitos de con las especificos para la toma, encargado del propuesto depende
para el  Supervisor la Norma condiciones manipulacion y transporte de  transporte de de la aceptacion
transporte  de técnico ISO adecuadas para muestras, incluyendo los muestras que tenga por parte
muestras. 15189:2012 el transporte de conservantes necesarios para del laboratorio y el
Personal aplicada a la muestras mantener la integridad de la plazo que
operativo del documentaci muestra;  protocolos  de establezca para
laboratorio on del area transporte que cumplan con implementar  las
de normas de bioseguridad, para acciones de mejora.
preanalisis la seguridad de la muestra, Se recomienda
del portador y receptor. implementar el
plan durante un
plazo de  seis
meses, donde se
; : ; ; ! i haga una
Manipulacion,  Dentro de la Coordinador Lista de Calidad Propuesta ~ de Proponer al laboratorio Recursos recoleccion de
preparacion y documentacion  del verificacion  analitica de adquisicion de invertir en los instrumentosy humanos: informacion
almacenamient  analizada  del laboratorio basadaenlos lamuestra  equipos y equipos necesarios para el capacitadores referente  a  las
0 previos al area de requisitos de capacitacion al area de preanalisis y solicitar Recursos mejoras
analisis preanalisis no se  Supervisor la Norma personal sobre el  capacitacion al fabricante economicos: implementadas
encuentran técnico ISO manejo y sobre su manejo. Insumosy equipos  para poder realizar
descritos los 15189:2012 manipulacion de  Capacitar al personal sobre la  necesarios para el yn  analisis
procedimientos  Personal aplicada a la muestras manipulacion de las area de preanalisis  gyaluar efectividad
instalaciones operativo del documentaci muestras. del plan de mejora
necesarias para laboratorio  oOn del area propuesto.

la manipulacién,
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preparacion y

de

almacenamiento preanalisis
de las muestras.
El laboratoriono  Coordinador Cuadro de Desarrollo de un cuadro Recursos
dispone de del estabilidad de donde se especifique el humanos:
documentacion  laboratorio muestras tiempo de estabilidad de las personal
que especifique muestras y su temperatura de encargado de la
los plazos para Supervisor conservacion. atencion al cliente
peticion analisis técnico Se recomienda al laboratorio y manejo de las
adicionales o establecer los plazos para la  muestras en el
repetidos de la Personal repeticion o solicitud de &rea de preandlisis
misma muestra operativo del nuevos examenes a la partir
primaria. laboratorio de una misma muestra

primaria, en funcién de los

examenes y analitos que

maneja el laboratorio,

tomando en cuenta la

estabilidad de cada tipo de

muestra.

Informacién Falta de Coordinador Lista de Integridad  P4gina con Desarrollo de una pdgina que Recursos

para pacientes informacion del verificacion  de la informacién contenga los datos del tecnoldgicos:

y usuarios general sobre el laboratorio basadaen los muestra sobre el laboratorio, como ubicacién, Péagina de redes
laboratorio requisitos de laboratorio datos de contacto, horarios de  sociales del
como ubicacion, Supervisor la Norma atencion, carterade servicios, laboratorio
datos de técnico ISO entre otros.
contacto y 15189:2012
horarios. Personal aplicada a la

operativo del documentaci
laboratorio 6n del area
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No se encontré
documentacion
donde se
mencione la
preparacion
necesaria  para
los exdmenes, la
recoleccion  de
las muestras, los
plazos de
entrega de los
examenes y
transporte de
muestras

Coordinador
del
laboratorio

Supervisor
técnico

Personal
operativo del
laboratorio

En la
documentacion
estudiada no se
menciona los
consentimientos
necesarios para
el manejo de la
informacion del
paciente o para
el
procesamiento
de examenes
especiales
(VIH).

Coordinador
del
laboratorio

Supervisor
técnico

Personal
operativo del
laboratorio

El laboratorio no
menciona en la
documentacion
la capacitacion
al personal para
el asesoramiento
del paciente.

Coordinador
del
laboratorio

Supervisor
técnico

Personal
operativo del
laboratorio

de
preanalisis

Folleto
informativo
sobre la
preparacion
necesaria antes
de los examenes
de laboratorio.

Desarrollo de un folleto
informativo con la
preparacion necesaria previo
a los examenes de
laboratorio, explicacion de
como se recolectan las
muestras en caso de que el
paciente tenga que hacer la
recoleccion, indicando
envases, transporte y tiempos
especificos para las muestras.

Recursos
humanos:
personal de
atencion al cliente
Recursos
econémicos:
folletos
informativos

Propuesta  de
consentimiento
informado

Se sugiere desarrollar un
documento de
consentimiento  informado
para la realizacion de
examenes especiales como
VIH, o para manejo de
informacion personal como
historia clinica.

Recursos
humanos:
personal
encargado de la
toma de muestra

Capacitacion al
personal del
laboratorio para
asesoramiento
del paciente

Propuesta de capacitacion al
personal para asesoramiento
de los pacientes para peticion
de andlisis e interpretacion de
resultados.

Recursos
humanos:
Capacitadores
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Informacion
para
cumplimentar
en la hoja de
peticion

Dentro de la
informacion

revisada se
encontré que la
hoja de peticion
no cumple con

todos los
requisitos
solicitados por la
norma ISO
15189 como:
muestra
primaria,

procedencia,
lugar anatémico
de origen, fecha
y hora de latoma
de muestra,
fecha y hora de
la recepcion de
muestra.

Coordinador
del
laboratorio

Supervisor
técnico

Personal
operativo del
laboratorio

El laboratorio no
cuenta con un
proceso

documentado en
caso de solicitud
de examenes
verbales

Coordinador
del
laboratorio

Supervisor
técnico

Personal
operativo del
laboratorio

Lista de
verificacion
basada en los
requisitos de
la Norma
ISO
15189:2012
aplicada a la
documentaci
on del area
de
preanalisis

Trazabilida
d de las
muestras

Propuesta  de
mejoras en la
hoja de peticion

Recomendar al laboratorio
que incluya en su hoja de
peticion la  informacién
faltante segln las
recomendaciones de la
norma (tipo de muestra
primaria, lugar anatdmico de
origen, fecha y hora de la
tomay recepcién).

Recursos
humanos:
personal
encargado de
informacion al
paciente y la toma
de muestra e

Hojas de
peticion de
respaldo  para
solicitudes
verbales

Se recomienda al laboratorio
que en el caso de tener
solicitudes verbales estas
sean registradas en una hoja
de peticion para tener un
respaldo fisico del examen
solicitado por el paciente

Recursos
humanos:
personal
encargado de
informacion al
paciente
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Recepcion de la  En la

muestra

documentacion
revisada no se

encuentra
descrito el
protocolo a

seguir en caso de
muestras criticas
o irremplazables
que deben ser
procesadas a
pesar de no
cumplir con los
criterios de
aceptacion.

Coordinador
del
laboratorio

Supervisor
técnico

Personal
operativo del
laboratorio

El laboratorio no
cuenta con un
proceso
documentado
para el registro
de las muestras
que ingresan al
laboratorio
donde conste la
fecha y hora de
recepcion y la
persona que
recibio la
muestra.

Coordinador
del
laboratorio

Supervisor
técnico

Personal
operativo del
laboratorio

Lista de
verificacion
basada en los
requisitos de
la Norma
ISO
15189:2012
aplicada a la
documentaci
on del area
de
preanalisis

Trazabilida
d y
estabilidad

de las
muestras

Desarrollo  de
proceso para
muestras criticas
o irremplazables

Desarrollo de un proceso
para el procesamiento de
muestras criticas cuando no
se encuentran en oOptimas
condiciones, que indique que
se realizara el procesamiento
de la muestra, y que en el
informe final se especifique
el estado en el que ha llegado
la muestra y se indique
precaucién en la
interpretacion de resultados.

Recursos
humanos:
personal

encargado de la

recepcion
muestras

de

Documentacion
para el registro
de ingreso de
muestras

Desarrollar un documento
que permita realizar un
registro del ingreso de las
muestras  al laboratorio,
donde conste la hora, fecha'y
el personal que toma o recibe
la muestra.

Recursos
humanos:
personal

encargado de la

recepcion
muestras

de
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Toma y No se encontr6 Coordinador Lista de Condicion Capacitacién al Realizar una capacitacion Recursos
manipulacién informacion del verificacion  de la personal clinico para el personal clinico humanos:
de la muestra sobre las laboratorio basada en los muestra para toma de encargado de la toma de Capacitadores
primaria instrucciones requisitos de muestras muestras, donde se de

que se debe dar Supervisor la Norma instruccion sobre los

al personal técnico ISO recipientes necesarios para la

clinico en caso 15189:2012 toma de la muestra, los

de ser los Personal aplicada a la aditivos  necesarios,  Si

encargados de la  operativo del documentaci requiere procesamiento y las

toma de laboratorio on del érea condiciones adecuadas de

muestras de transporte. También se debe

(recipientes, preanalisis instruir sobre el registro de

aditivos, los datos de la muestra como

transporte, datos
necesarios sobre
el paciente y la
muestra)

la hora y fecha de la toma y
la identidad de la persona
encargada de la toma.

Nota: Coordinador del laboratorio: encargado de la direccion y supervision de las actividades y servicios que brinda e laboratorio, siguiendo lineamientos normativos.
*Supervisor técnico: encargado de coordinar y hacer efectivo el cumplimiento de los protocolos e instructivos establecidos para el laboratorio.

*Personal operativo del laboratorio: personal encargado de brindar atencién al paciente y cumplir con los procedimientos en las distintas actividades del laboratorio.



5.1.1.1 Herramientas propuestas para en plan de mejora

Tabla 3

Tabla de condiciones de transporte para muestras

Muestra Tiempode  Temperatura Aditivo / Envase Envase Clasificacion de
transporte Conservantes primario para para sustancias Medidas para el
muestra transporte infecciosas transporte
Sangre 2 horas Temperatura  Tubo azul: citrato Tubos con Nevera con Sustancia Sistema de triple
ambiente de sodio aditivo segln material bioldgica embalaje para su
<30°C Tubo lila: EDTA  correspondaa  refrigerante Categoria B transporte
> 2 horas 2°-8°C Tubo rojo: sin los exdamenes e Recipiente
aditivo del pedido -
Tubo amarillo: sin primario
aditivo, con tapon (tubo,
de gel frascos que
Tubo verde: contengan la
heparina muestra)
Orina <1 hora Temperatura No requiere Frasco estéril ~ Nevera con Sustancia e Embalaje o
ambiente conservantes ni con tapa rosca material biol6gica envase
<30°C aditivos refrigerante Categoria B secundario
> 1 horas 2°-8°C (hermético e
Heces Transporte Temperatura No requiere Envase Nevera con Sustancia impermeable
inmediato ambiente conservantes ni recolector, con material biol6gica para la
Conservacion 4°-8°C aditivos bocaanchay  refrigerante Categoria B proteccion
tapa rosca del
Biopsias <15 minutos  Temperatura Formol 10 % Recipiente Nevera a Sustancia recipiente
histopatoldgicas ambiente bufereadas estéril con tapa  temperatura bioldgica primario)
<30°C roscay cierre ambiente Categoria B
hermético e Envase
<24horas  Temperatura Medio para terciario
ambiente transporte de (material
<30°C anaerobios adecuado
Punciones <24 horas  Temperatura Requiere fijacion Portaplacas Nevera a Sustancia grarl:srti guar
(Frotis) ambiente con Formol al 10 temperatura bioldgica
<30°C % 0 alcohol 96 % ambiente Categoria B
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si refiere el

facultativo
Esputo <2 horas Temperatura No requiere Recipiente Nevera a Sustancia
ambiente conservantes ni estéril con temperatura bioldgica
<30°C aditivos boca ancha 'y ambiente Categoria B
> 2 horas Refrigeracion he(;:re]rértei)co Nevera con
az2°-8°C material
refrigerante
Secrecion de <24 horas Temperatura Medio Torundas con Nevera a Sustancia
heridas ambiente Stuart/Amies medio de temperatura bioldgica
<30°C, nose transporte ambiente Categoria B
debe Stuart/Amies
refrigerar
Aspirado Transporte Sin No requiere Cénulas Nevera a Sustancia
traqueal inmediato refrigeracién conservantes ni nasofaringeas  temperatura bioldgica Categoria
aditivos ambiente B
Punta de Transporte Temperatura No requiere Recipiente Nevera a Sustancia
catéter inmediato ambiente conservantes ni estéril con temperatura biolégica
(<15 min) <30°C aditivos boca ancha 'y ambiente Categoria B
> 15 minutos  Refrigeracion he(r::Tigt?co Nevera con
a2°-8°C material
(no més de refrigerante
24h)
Hemocultivos Transporte Temperatura No requiere Frascos de Nevera a Sustancia
inmediato ambiente conservantes ni hemocultivo temperatura bioldgica
<30°C aditivos para aerobios y ambiente Categoria B
— anaerobios
> 2 horas Incubacion
35°-37°C

rigidoy
resistente)

Fuente: (Sainz de Baranda Camino, y otros, 2022) (Contreras, Toma, transporte, conservacion y remision de muestras, 2019) (Zornoza Solinis, Yui-
Huayanca Ferrando, & Miron Rubio, 2008) (Dr. Montoro & Lic. Moquete, 2014) (Organizaciéon Mundial de la Salud, 2005)



5.1.1.2 Manipulacion, preparacion y almacenamiento previos al analisis

e Temario de capacitacion para el personal del area de preanalisis sobre el
manejo y manipulacion de muestras

1. Importancia del buen manejo y manipulacion de las muestras
2. Tipos de tubos y sus distintos anticoagulantes.
3. Tipos de envases y/o medios de transporte de muestras segln su tipo, tamafio y

calidad.

4. Tipo de tubo, envases y/o medios adecuados para cada tipo de examen y la
cantidad necesaria para su procesamiento.
5. Temperatura de conservacion de las muestras.

S

Tiempo de estabilidad de las muestras.

7. Procedimiento de transporte de muestras.

7.1 Embalaje adecuado para cada tipo de muestra
7.2 Etiquetado de las muestras y formulario de derivacion.

8. Criterios de aceptacion y rechazo de las muestras.
9. Procedimiento de desechos de las muestras.

Tabla 4

Tabla de estabilidad de muestras

Muestra Temperatura de Conservacion Estabilidad
Sangre total (EDTA) 4°C 24 horas
Sangre con heparina Temperatura ambiente 48 horas
Plasma con citrato 4°C 6 - 8 horas
Suero 4°C < 48 horas
menos 20° C a menos 80° C > 48 horas
Orina 20°-25° C 48 horas
Heces 15°-25°C 8 horas
2°-8°C 48 horas
Biopsias histopatoldgicas Temperatura ambiente (en formol 48 -72 horas

buferado 10 % pH 7.2)

Punciones Temperatura ambiente Dos semanas en
frotis
Esputo 15°-25°C 24 horas
2°-8°C 48 horas
Secrecion de heridas 4°C 24 horas
Punta de catéter 4°C 24 horas

Hemocultivos

Temperatura ambiente <30 ° C

Maéaximo 18 horas
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Fuente: (Marti Pérez , Abril Tomo, Bosch Comas, & Rodriguez Ayerbe, 2015) (SYNLAB,
2021) (Zornoza Solinis, Yui-Huayanca Ferrando, & Mirén Rubio, 2008)

5.1.1.3 Informaciodn para pacientes y usuarios
e Pagina de informacion del laboratorio

https://www.instagram.com/laboratorioclinico2024 ?igsh=MWdjY XFtbzdwb
mM5mdw%3D%3D&utm source=qr

o Folletos informativos para los pacientes

Grafico 3

Folletos informativos para los pacientes

Instrucciones para la

recoleccién de LABORATORIO

muestras

La correcta recoleccion de CLI’NCO

muestras en el laboratorio clinico
es de suma importancia para
obtener resultados precisos y
clinicamente utiles.

Muestras de sangre

-Debe acudir al laboratorio a primera
hora con un ayuno de 8-10 horas.

-No realizar ejercicio por lo menos 24h
antes de la toma de muestra.

-No ingerir bebidas alcohdlicas ni fumar
por lo menos 24 h antes de la toma de P!

gl Visitanos

-No tomar medicacién antes de la toma

de muestra e informar al personal de

laboratorio que tipo de medicamento e 5000110EXT1024
toma.

-En el caso de la solicitud de examenes

que requieran una preparacién especial @ 0992677559

el personal de laboratorio debe informarle

las condiciones en las que debe acudir a
la toma de muestra.

www.sitioincreible.com

0 Av.Universitaria y Jose
de Armero

PERSONAL
ESPECIALIZADO EN

CUIDAR TU SALUD!
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LABORATORIO

cLiNICO

Muestra de orina'y
urocultivo

-Recolectar la primera orina de la
manana.

-Realizar un aseo previo con agua y
jabdn antes de la toma de muestra.
-Tomar la muestra desde el chorro
medio, descartar el primer chorro y
luego recolectar la muestra (volumen
de 20-25ml).

-Etiquetar la muestra con Nombres y
Apellidos del paciente alrededor de
la muestra (no en la tapa).

-La muestra debe estar en el
laboratorio maximo 1 hora después
de surecoleccion.

El recipiente para su recoleccién
debe cumplir con las siguientes
caracteristicas:

-Un recipiente de plastico
transparente y desechable.

-El recipiente debe ser estéril.

-La tapa debe ser de boca ancha y
hermética.

Orina de 24 horas
-Descartar la primera orina de la
manana.

-A partir de la segunda orina
recolectar todas las orinas emitidas
durante el dia, hasta la primera
orina de la manana del dia
siguiente.

-Etiquetar la muestra con Nombre y
Apellido del paciente.

-Recoger la muestra en un envase
estéril (se puede recolectar en un
galén de agua mas no de cola o
bebidas azucaradas).

Muestra de heces

-Recolectar la primera deposicién
de lamanana.

-Debe ser recolectada en un
envase para muestras de heces
estéril.

-Evitar la contaminacién de la
muestra con orina.

-Etiquetar la muestra con
Nombres y Apellidos del paciente.
-La muestra debe estar en el
laboratorio en 2 horas maximo
después de su recoleccion.

Espermatograma

-Mantener una abstinencia sexual
de 3 a5 dias como maximo.

-Orinar antes de la toma de muestra
y lavar con mucho cuidado manos y
genitales.

-No se debe aplicar pomadas o
lubricantes para la obtencién de la
muestra.

-La muestra debe ser recogida en
un frasco estéril.

-Recoger la muestra obtenida en su
totalidad.

-Es recomendable obtener la
muestra en el laboratorio, pero si la
muestra se recoge en casa, esta
debe estar en el laboratorio maximo
1hora después de su obtencién.

Fuente: (Torres A. , 2023) (KidsHealth, 2023) (MedlinePlus , 2022)

e Temario de capacitacion para el asesoramiento de pacientes

o gk wdnE

Cartera de servicios

Utilidad clinica de cada prueba

Manejo de valores de referencia
Interpretacion de resultados
Procedimientos para la toma de muestras
Preparacion para examenes
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5.1.1.3 Recepcidn de la muestra
Gréfico 4

Algoritmo para recepcion de muestras criticas o irremplazables

Revision del estado de la
muestra

Se observan problemas de
identificacion de la muestra o

Registro de paciente, inestabilidad de la
recepcionla  «—— Si No — muestra debido al tiempo de
muestra

transporte, recipientes
inapropiados, volumen de muestra
insuficiente

l

Ingreso para su
procesamiento

l

Procesamiento
analitico

Rech 1
l echazo de la No

muestra

Informe de
resultadso

Recepcion de la muestra
irremplazable

l

Procesamiento analitico
de la muestra

!

Reporte de resultados que indique las
consiciones en las que se recibio la muestra
e indicar precaucion en la interpretacion de

resultados, de ser necesario.

— Si




Tabla b

Formato de documento para el registro de recepcion de muestras

REGISTRO DE RECEPCION DE MUESTRAS

Fecha

Hora Identificacion Tipode Responsable Responsable Responsable
de lamuestra  muestra delatomade delaentrega dela
muestra de la muestra recepcion de
muestra

5.1.1.4 Toma y manipulacion de la muestra primaria

Temario de capacitacion para el personal clinico encargado de la toma de
muestras

1. Preparacion del Paciente:
1.1 Verificar la identidad del paciente.
1.2 Explicar el procedimiento al paciente.
1.3 Obtener el consentimiento informado.
1.4 Asegurar un ambiente comodo y adecuado.
2. Equipos y materiales:
2.2 ldentificacion y preparacion de los materiales necesarios:
2.2.1 Agujas
2.2.2 Tubos de extraccion
2.2.3 Algodoén
2.2.4 Desinfectantes
2.2.5 Guantes
3. Técnica de Extraccion:
3.1 Identificacion del sitio de puncion.
3.2 Preparacion del sitio de puncion.

3.3 Técnica de venopuncion:
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3.4 Angulacion adecuada.
4. Indicaciones posterior a la toma:
4.1 Instrucciones para el paciente después de la extraccion.
4.2 Manejo adecuado de los residuos bioldgicos.
4.3 Registro de la extraccion de manera precisa.
5. Consideraciones Especiales:
5.1 Toma de muestras en pacientes pediatricos.
5.2 Toma de muestras en pacientes geriatricos.
5.3 Toma de muestras en pacientes con dificultades de coagulacion.
Tabla 6

Propuesta de esquema de seguimiento del plan de mejora

SEGUIMIENTO DEL PLAN DE MEJORA

CUMPLIMIENTO QUIEN CUANDO SEGUIMIENTO
COORDINADOR

Indicadores Metasdela Responsablede  Fechade Fecha de Estadode Descripcion
de la accion accion la accion inicio terminacion  la accion del avance
de mejora (nombres/cargo)
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6 Discusioén

El laboratorio clinico privado participante proporciono la documentacion perteneciente al
area de preanalisis, la cual fue revisada y analizada para conocer sobre los procesos y
subprocesos que se realizan en el area. Mediante una lista de verificacion basada en la norma
ISO 15189:2012, que se aplico a la documentacion del area de preanalisis, se realizd un
diagndstico inicial donde se obtuvo un porcentaje de cumplimiento de 54 % y un porcentaje
de no cumplimiento del 46 % de los requisitos de la norma. Segun el porcentaje de no
cumplimiento, se establecié el orden de prioridad de los puntos analizados donde se obtuvo:
Transporte de muestras, 100% de no cumplimiento; Manipulacion, preparacion vy
almacenamiento previos al anélisis 100% de no cumplimiento; Informacion para pacientes y
usuarios, 53% de no cumplimiento; Informacion cumplimentar en la hoja de peticion, 44%
de no cumplimiento; Recepcién de la muestra, 43% de no cumplimiento; Toma y
manipulacion de la muestra primaria, 21% de no cumplimiento; Generalidades, 0% de no
cumplimiento.

Se revisaron estudios que confirman que el mayor porcentaje de errores se producen en el
area de preanalisis y se observan principalmente en: la identificacion del paciente y de las
muestras; toma y transporte de las mismas. Los errores ocasionados en esta fase pueden
alterar la integridad de las muestras y por lo tanto la medicion de los distintos analitos se
veran comprometidas. Dentro de las principales causas por las cuales se ocasionan dichos
errores es por la falta de un sistema de gestién de calidad que le permita al laboratorio
establecer un plan de mejora continua.

Pabon H y Londofio P con su estudio, encontraron que el mayor porcentaje de errores se
encuentra en la toma de muestras, donde obtuvieron 27,6 % de muestras coaguladas, 27,9 %
de muestras con hemolisis, 21,9% de muestras mal rotuladas, seguido de problemas como
muestras insuficientes y tubo equivocado, falta de datos de los pacientes y el lugar anatomico
de la extraccion, con menores porcentajes. La gran cantidad de errores encontrados en el area
de preanalisis causa serie de inconvenientes que desfavorecen la calidad del servicio del
laboratorio, debido al incremento de costos en los examenes por repeticion, la incomodidad
al paciente por tener que repetir la toma de muestra, el retraso en la emision de los resultados
y por lo tanto en la atencion medica del paciente y los errores analiticos que se pueden generar
si no se detecta la falla en la fase preanalitica.

Diaz J, destaco en su investigacion la importancia de que el personal de la fase preanalitica
tenga los mismos conocimientos sobre los procedimientos y el uso de los equipos, de manera
que sean capaces de identificar errores en el etiquetado, envasado o en la calidad de las
muestras. En el plan de mejora planteado en esta investigacion se ha propuesto capacitaciones
para el personal, de manera que tengan conocimientos actualizados sobre los procesos que
se manejan en al area y se realicen de manera estandarizada siguiendo los procedimientos y
protocolos necesarios y asi evitar fallas que puedan afectar la calidad analitica de las
muestras.
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Otro factor importante que puede generar errores en el area preanalitica es la cantidad de
personas que intervienen en esta fase, por lo tanto, como indican Calderon K, Ochoa E y
Suarez en su investigacion es importante que cada miembro del personal tenga claras las
funciones que debe cumplir dentro del &rea, para que los procesos se desarrollen con fluidez
y evitando confusiones o fallas dentro de los procedimientos, de manera que cada operador
cumpla la funcién que le corresponde.

El presente trabajo de investigacion tuvo como objetivo entregarle al laboratorio un disefio
de plan de mejora desarrollado en base a sus necesidades para poder cumplir con todos los
requisitos para el area de preanalisis de la Norma 1SO 15189:2012 y de esta forma establecer
un sistema de gestion de calidad eficiente. Guzman, S y Bazante V, en su trabajo de
investigacion desarrollaron un plan de mejora para un laboratorio que se encontraba en la
busqueda de una acreditacion por la Norma ISO 15189:2012, en el estudio una vez aplicada
la propuesta del plan de mejora se observo un 90% de mejoras en el desempefio del
laboratorio principalmente en el area de preanalisis que fue donde se identifico6 un mayor
porcentaje de puntos de mejora, por lo tanto se demuestra que con la implementacion de un
plan de mejora continua los laboratorios pueden alcanzar la calidad en todos sus procesos.

7 Conclusiones

e La aplicacion de la lista de verificacion basada en la norma ISO 15189:2012 dio como
resultado 54% de cumplimiento y 46% de no cumplimiento de los requerimientos de la
norma para el area de preandlisis, lo que demuestra que el laboratorio cuenta con la
documentacion necesaria para su funcionamiento, sin embargo, requiere mejoras para
brindar un servicio que cumpla con los estandares de calidad.

e Debido al elevado porcentaje de no cumplimiento, se evidencia que el laboratorio
necesita establecer un sistema de gestion de calidad para iniciar un proceso de mejora
continua. La propuesta del plan de mejora se realiz6 tomando en cuenta las necesidades
del laboratorio, y se presenta como una herramienta mejorar sus estandares de calidad de
acuerdo con los requerimientos de la norma.

e Seidentificaron seis procesos que presentaron puntos de mejora: Transporte de muestras,
Manipulacion, preparacion y almacenamiento previos al analisis, Informacion para
pacientes y usuarios, Informacién cumplimentar en la hoja de peticion, Recepcién de la
muestra y Toma y manipulacién de la muestra primaria. Para cada una se establecid
propuestas enfocadas en solventar los requerimientos de la norma ISO 15189.
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8 Recomendacioén

Se sugiere al laboratorio analizar detenidamente la propuesta de plan de mejora presentada
para tomar una decision sobre su aplicacion en el area de preanélisis. Dado que el plan de
mejora fue elaborado en respuesta a las necesidades identificadas del laboratorio durante el
andlisis de su documentacion, contiene acciones que le permitiran iniciar un proceso de
mejora continua y reestructurar su sistema de gestion de calidad. Por consiguiente, se
recomienda al laboratorio aplicar el plan de mejora durante un plazo de seis meses, y realizar
un seguimiento utilizando el cuadro propuesto (Tabla 6) para poder realizar un analisis
estadistico que permita evaluar la eficacia del plan y el progreso logrado. En caso de que las
acciones correctivas propuestas no produzcan el resultado esperado, se sugiere realizar un
nuevo analisis para continuar con la mejora continua.
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10 AnNEexos

Anexo 1

Lista de verificacién

_— CUMPLE
Criterios de la Norma SI NO ND
5.4 | Procesos preanaliticos
5.4.1 | Generalidades
El laboratorio debe disponer de procedimientos documentados e informacién
sobre las actividades preanaliticas para asegurar la validez de los resultados de los X O 1
examenes.
Documento interno: Ne
0/1
5.4.2 | Informacion para pacientes y usuarios
El laboratorio debe tener informacién disponible para los pacientes y usuarios de 5
los servicios del laboratorio. La informacion debe incluir segln proceda:
a) Laubicacion del laboratorio O X
b) Los tipos de servicios clinicos ofrecidos por el laboratorio incluyendo X 0
los andlisis subcontratados a otros laboratorios
c) Elhorario de apertura del laboratorio O X
d) Los andlisis ofrecidos por el laboratorio incluyendo, segiin proceda, la
informacion sobre las muestras requeridas, volimenes de la muestra
primaria, precauciones especiales, plazos de entrega de los resultados 0 X
del andlisis (que se pueden proporcionar también en categorias
generales para grupos de analisis), los intervalos de referencia
bioldgicos, y los valores de decision clinica
e) Las instrucciones para cumplimentar la hoja de peticion X O
f)  Las instrucciones para la preparacion del paciente X O
g) Las instrucciones para la toma de muestras a realizar por el propio X O
paciente
h) Las instrucciones para el transporte de las muestras, incluyendo O X
cualquier necesidad de manipulacién especial
i)  Cualquier requisito para el consentimiento del paciente (por ejemplo,
consentimiento para revelar la informacién clinicay el historial familiar O X
al personal facultativo pertinente, cuando se requiera una consultoria
externa)
j)  Los criterios del laboratorio para aceptar y rechazar las muestras X O
k) Una lista de los factores conocidos que influyen significativamente X O
sobre el desempefio del andlisis o la interpretacidn de los resultados
I)  La disponibilidad de asesoramiento clinico al hacer la peticion de los O O
andlisis e interpretar los resultados del mismo
m) La politica del laboratorio sobre la proteccion de la informacion O X
personal
n) El procedimiento de gestion de las reclamaciones del laboratorio X O
El laboratorio debe tener informacidn disponible para los pacientes y usuarios que
incluya una explicacién del procedimiento clinico a efectuar para permitir el
consentimiento informado. Se debe explicar al paciente y al usuario la O X 2
importancia de la provision de informacidn del paciente y de su familia, cuando
proceda (por ejemplo, para interpretar los resultados de andlisis genéticos).
. NC
Documento interno: 8/15
5.4.3 | Informacién a cumplimentar en la hoja de peticién
a) La hoja de peticion o un equivalente electronico de la misma debe
permitir espacio suficiente para incluir, entre otra, la informacién O O 1
siguiente:
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Criterios de la Norma

CUMPLE

Sl

NO

ND

b) Laidentificacién del paciente, incluyendo sexo, fecha de nacimiento, y
los detalles de la residencia/contacto del paciente, y un identificador
Unico.

X

O

c) El nombre u otro identificador Unicos el medico clinico, proveedor
sanitario, u otra persona autorizada legalmente para la peticion de los
analisis o utilizacion de la informacion clinica m junto con al
destinatario del informe de laboratorio y los detalles de contacto

X

O

d) El tipo de muestra primaria y, si procede, el lugar anatémico de origen

e) Losanalisis objeto de la peticion

f)  Lainformacion clinicamente pertinente sobre el paciente y la peticion,
para fines de desempefio del andlisis e interpretacion de resultados

g) Lafechay, siprocede, la hora de la toma de la muestra primaria

h) Lafechay la horad recepcion de la muestra.

00 X KO

XX O |OK

El laboratorio debe disponer de un procedimiento documentado para las
peticiones verbales de analisis que incluya efectuar la confirmacién mediante una
hoja de peticion o equivalente electronico dentro de un tiempo dado.

El laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los usuarios 0 sus
representantes para clarificar la peticién del usuario.

O

X

Documento interno:

Nc
4/9

544

Toma y manipulacion de la muestra primaria

5441

Generalidades

El laboratorio debe disponer de procedimientos documentados para la toma y
manipulacién apropiadas de las muestras primarias. Los procedimientos
documentados deben estar disponibles para los responsables de la toma de la
muestra primaria sean o no personal del laboratorio.

Cuando el usuario requiere la introduccion de desviaciones, exclusiones o
adiciones en el proveimiento documentado de toma de la muestra, éstas se deben
registrar e incluir en todos los documentos que contengan los resultados del
andlisis y se deben comunicar al personal apropiado.

Los procedimientos especiales, incluyendo procedimientos mas invasivos, o
aquellos con un riesgo mayor de complicaciones durante el procedimiento,
precisaran una explicacion mas detallada y, en algunos casos, el consentimiento
escrito.

En situaciones urgentes, el consentimiento podria no ser posible; en estas
circunstancias es aceptable efectuar los procedimientos necesarios, siempre que
estos sean en el mejor interés del paciente.

Documento interno:

5.44.2

Instrucciones para las actividades previas a la toma de muestra

Las instrucciones del laboratorio para las actividades previas a la toma de la
muestra deben incluir las siguientes:

a) Cumplimentar de forma completa la hoja de peticién o la peticion
electronica

b) La preparacion del paciente (instrucciones a los cuidadores,
flebotomistas, personal que toma la muestra y pacientes)

c) Eltipoy cantidad de la muestra primaria a tomar con las descripciones
de los recipientes de la muestra primaria y cualquier aditivo necesario.

d) El momento preciso de la toma de muestra, si es necesario.

O XK | X XK | O

e) La informacion clinica pertinente p ara la toma d la muestras o que
afecta a la misma, realizacion del analisis o interpretacion del resultado
(por ejemplo, historial de administracion de farmacos).

O xO|O(0)|0d

Documento interno:

17

5443

Instrucciones para las actividades de toma de muestra

Las instrucciones del laboratorio para las actividades de toma la muestra deben
incluir las siguientes:

a) La determinacion de la identidad del paciente del que se toma una
muestra primaria;
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Criterios de la Norma

CUMPLE

Sl

NO

ND

b)

La verificacion de que el paciente cumple los requisitos preanaliticos
[por ejemplo, estado de ayuno, estado de mediacion (tiempo desde que
recibi6 la Gltima dosis, tiempo desde que se interrumpi6 la medicacion),
toma de la muestra a una hora dad o intervalos de tiempo
predeterminados, etc.];

X

O

c)

Las instrucciones para la toma de la muestra sanguineas y no sanguineas
primarias, con descripcién de los recipientes de la muestra primaria y
cualquier aditivo necesario.

d)

En situaciones en las que la toma de la muestra primaria se efecttia como
parte de la practica clinica, se deben determinar y comunicar al personal
clinico apropiado la informacién y las instrucciones sobre los
recipientes de la muestra primaria, cualquier aditivo necesario y
cualquier procesado y condiciones de transporte de la muestra
necesarios;

€)

Las instrucciones para el etiquetado de las muestras primarias de forma
tal que proporcionen un nexo inequivoco con los pacientes a quienes
corresponden;

El registro de la identidad de la persona que toma la muestra primaria 'y
la fecha que se toma la muestra, y, cuando se precisa, el registro de la
hora gue se tomé la muestra;

0)

Las instrucciones que especifique las condiciones de almacenamiento
apropiado antes de que las muestras tomadas se lleven al laboratorio;

O

h)

El desecho seguro de los materiales utilizados es la toma de la muestra.

Documento interno:

Nc
2/8

5.4.5

Transporte de la muestra

Las instrucciones del laboratorio para las actividades posteriores a la toma de la
muestra deben incluir el envasado de las muestras para su transporte.

El laboratorio debe disponer de un procedimiento documentado para realizar el
seguimiento del transporte de las muestras para asegurar que se transportan:

a)

Dentro de un intervalo de tiempo apropiado para la naturaleza de los
andlisis pedidos vy la disciplina del laboratorio al que concierne;

b)

Dentro de un intervalo de temperatura especificado para la toma y
manipulacién de la muestra y con los conservantes designados para
asegurar a integridad de las muestras;

©)

Dentro de una forma que asegura la integridad de la muestra y la
seguridad del portador, del publico en general y el laboratorio receptor,
de conformidad con los requisitos establecidos.

Documento interno:

Nc
3/3

5.4.6

Recepcidn de la muestra

a)

El procedimiento del laboratorio para la recepcion de la muestra debe
asegurar que se cumplan las condiciones siguientes:

b)

Las muestras tienen una trazabilidad inequivoca, por peticion y
etiquetado, hasta un paciente o lugar identificado

c)

Se aplican criterios desarrollados por el laboratorio y documentados
para la aceptacion o el recazo de las muestras

d)

Cuando existen problemas con la identificacion del paciente o de las
muestra , con la inestabilidad de la muestra debida a retrasos en el
transporte o a la utilizacion de uno o mas recipientes inapropiados, con
un volumen de muestra insuficiente, o cuando la muestra es
clinicamente critica o irremplazable y el laboratorio opta por procesar
la muestra, el informe de laboratorio final debe indicar la naturaleza del
problemay, si procede, que se requiere precaucion cuando se interprete
el resultado

€)

Todas las muestras recibidas se registraran en un libro de entradas, hoja
de trabajo, equipo informatico u otro sistema comparable. Se deben
anotar la fecha y la hora de la recepcion y/o registro de las muestras.
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Criterios de la Norma

CUMPLE

Sl

NO

ND

Siempre que sea posible, se debe registrar también la identidad de la
persona gue recibe la muestra.

f)  Personal autorizado debe evaluar las muestras recibidas para asegurar
que cumplen los criterios de aceptacion pertinentes para el (los) analisis
objeto de la peticion.

g) Cuando proceda, deben existir instrucciones para la recepcién, el
etiquetado, el procesado y la redaccién del informe de laboratorio de las
muestras especificamente marcadas como urgentes. Las instrucciones
deben incluir la informacién de cualquier etiquetado especial de la hoja
de peticion y de la muestra, el mecanismo de transferencia de la muestra
hasta el area del laboratorio donde efectuara su analisis, cualquier modo
de procesado rapido a utilizar, y cualquier criterio a seguir para la
redaccion del informa de laboratorio.

Todas las porciones de la muestra primaria deben tener una trazabilidad
inequivoca hasta la muestra primaria original.

Documento interno:

Nc
3/7

5.4.7

Manipulacion, preparacion y almacenamiento previos al analisis

El laboratorio debe disponer de procedimientos e instalaciones apropiadas para
asegurar las muestras del paciente y evitar su deterioro, perdida o dafio durante las
actividades preanaliticas y durante la manipulacién, preparacion vy
almacenamiento.

Los procedimientos del laboratorio deben incluir los plazos para la peticion de
analisis adicionales o de andlisis repetidos de la misma muestra primaria.

Documento interno:

Nc
2/2
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