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Resumen

La conservacion de una muestra sérica tras su andlisis de laboratorio requiere
condiciones especificas para mantener la estabilidad de los analitos. El presente
proyecto se enmarca en el subproceso posanalitico del manejo de muestras séricas
luego del ensayo clinico, el mismo que tuvo lugar en el area de distribucién y archivo de
muestras de la Unidad Técnica de Patologia Clinica del Hospital de Especialidades
Carlos Andrade Marin (HECAM), cuyo objetivo fue el elaborar un protocolo de trabajo
para el almacenamiento, retencidon y usos posteriores de muestras séricas con la

finalidad de asegurar la calidad y la trazabilidad de estas.

Se trata de un proyecto de investigacion aplicada, que inicié con la identificacion de las
areas involucradas y de las actividades que tienen efecto sobre el subproceso, con el
proposito de determinar aquellas que tienen un impacto negativo en la calidad de las
muestras séricas, incluso desde el proceso preanalitico. Tras identificarlas, se
efectuaron mejoras segun la normativa 1SO 15189:2012, “Requisitos particulares para
la calidad y competencia de los laboratorios clinicos y criterios de acreditacion del
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano” y GA04 R00, “Guia de tiempos minimos de
retencién para muestras, documentos técnicos y registros del Sistema de Gestién de
Calidad en Laboratorios Clinicos”, obteniendo una base soélida para elaborar un

protocolo funcional que responda a las necesidades de la institucion.

La documentacién incluye el protocolo, diagramas de flujo, instructivos para el manejo
de equipos y sistemas, tablas de estabilidad de analitos segin la condicién de
almacenamiento, y hojas de registro de no conformidades del proceso de
almacenamiento, archivo, recuperacién y desecho de muestras séricas luego del

analisis clinico.

La implementacion de este protocolo se espera, mejore el subproceso posanalitico y
permita el manejo de muestras séricas de forma mas eficaz, controlada y aprovechando
al méximo las capacidades del personal e infraestructura de la Unidad Técnica de
Patologia Clinica del HECAM.

Palabras clave: Protocolo, control de calidad, distribucibn de muestras, archivo de
muestras, almacenamiento de muestras séricas, posanalisis, Quimica Sanguinea;

Inmunologia Clinica.
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Abstract

Preserving a serum sample after laboratory analysis requires specific conditions to
maintain analyte stability. This project is part of the post-analytical subprocess of serum
sample management after the clinical trial, which took place in the distribution and
sample archive area of the Technical Unit of Clinical Pathology of the “Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin” (HECAM) , whose objective was to develop a
work protocol for the storage, retention and subsequent uses of serum samples in order

to ensure their quality and traceability.

This is an applied research project that began with the identification of the areas involved
and the activities that have an effect on the subprocess, with the purpose of determinate
those that have a negative impact on the quality of serum samples, even from the
preanalytical process. After identifying them, improvements were made according to the
ISO 15189:2012, “Particular requirements for the quality and competence of clinical
laboratories and accreditation criteria of the Ecuadorian Accreditation Service” and the
GA04 RO0O, “Guide to minimum retention times for samples, technical documents and
records of the Quality Management System in Clinical Laboratories”, obtaining a solid

base to develop a functional protocol that responds to the needs of the institution.

The documentation includes the protocol, flow diagrams, instructions for the
management of equipment and systems, stability tables of analytes according to the
storage condition, and record sheets of non-conformities of the storage, archiving,

recovery and disposal of serum samples after clinical analysis.

The implementation of this protocol is expected, improve the post-analytical subprocess
and allow the handling of serum samples in a more efficient, controlled way and taking
full advantage of the capabilities of the staff and infrastructure of the Technical Unit of
Clinical Pathology of HECAM.

Key words: Protocol, quality control, distribution of samples, sample file, serum storage,

post-analysis, Blood Chemistry; Clinical Immunology.
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Introduccion

El manejo de muestras séricas posteriores al analisis clinico es uno de los subprocesos
menos desarrollados en los modelos de gestion de los laboratorios clinicos que manejan
un gran volumen de muestras al dia, posiblemente por el enfoque actual de gestion, que
estd mas involucrado en el desarrollo de actividades analiticas y preanaliticas. ¢ Esto
quiere decir que es un subproceso innecesario? No, en realidad las instituciones que no
controlan este subproceso pierden una gran cantidad de beneficios que aportan a la
mejora continua. Estos beneficios incluyen un registro correcto de las muestras
procesadas, estabilidad 6ptima de las muestras almacenadas y la posibilidad de
recuperar muestras archivadas para reprocesos, siguiendo una serie de actividades

definidas y controladas.

En la Unidad de Patologia Clinica del HECAM se realizaban actividades que no estaban
sujetas a ninguna sistematica, pero pretendian solucionar las necesidades del
subproceso. De acuerdo con este hecho, se realiz6 un andlisis del modo y efecto del
fallo en estas actividades para identificar las acciones que necesitaban intervencién
segun la deteccién, frecuencia y severidad del fallo, enfocadas en el manejo de
muestras séricas en el area de Quimica Sanguinea e Inmunologia Clinica, segun las

necesidades y recursos de dicha Unidad.

El trabajo se inici6 con el conocimiento de la situacion actual del area de preanalisis y
posandlisis, mediante la observacion de las actividades realizadas en la rutina del
trabajo diario y la entrevista al personal involucrado en las mismas, para definir la linea
base y el problema central de investigacion. Posteriormente se trabaj6é el marco l6gico
para facilitar el desarrollo de las actividades y responder a cada uno de los objetivos
planteados. Las tareas fueron desarrolladas en el ambiente de trabajo, con el apoyo del
personal y responsables del Sistema de Gestién de Calidad, obteniendo un protocolo
para este subproceso y toda la documentacion de respaldo necesaria para su

implementacion, los mismos que fueron validados por las autoridades correspondientes.

El protocolo para almacenamiento, archivo, recuperacién y desecho de muestras
séricas en las éreas definidas no sera implementado por los investigadores, esto esté a
cargo del jefe del Sistema de Gestion de Calidad de la Unidad de Patologia Clinica,

quien debera dar seguimiento a este subproceso y realizar las mejoras que requiera.



El trabajo se presenta en cinco capitulos:

Capitulo I: Introduccién.

Capitulo II: Incluye los datos generales del proyecto, el diagndstico del problema y de
la situacion actual y establece el problema central y la linea base de la que parte el

trabajo, asi como la justificacion para la realizacion de este.

Capitulo 1lI: Detalla la metodologia utilizada para la realizacion del trabajo de titulacion,
iniciando con la identificacién y caracterizacion de la poblacion beneficiada, para luego
describir las técnicas e instrumentos necesarios para la recoleccion de informacion y
finaliza con el planteamiento de la matriz de marco légico, instrumento necesario para
la organizacion, seguimiento y control de las actividades a realizar para dar
cumplimiento al objetivo perseguido.

Capitulo 1V: Abarca las mejoras realizadas en la fase preanalitica previo a la
elaboracion del protocolo y luego se centra en la identificacién de los diferentes pasos
a realizar para el almacenamiento, archivo, recuperacion y desecho de las muestras
séricas, la diagramacion de los mismos, la elaboracién de la documentacién necesaria
para el protocolo y finaliza con la revisién de estos por el personal a cargo del Sistema
de Gestién de Calidad de la Unidad de Patologia Clinica del HECAM, la mejora y su

entrega.

Capitulo V: Conclusiones y recomendaciones.



Capitulo Il

Diagndéstico del problemay linea base

2.1 Datos generales del proyecto
2.1.1 Nombre del proyecto

Desarrollo de un protocolo para el almacenamiento, retencién y usos posteriores
de muestras séricas en la Unidad Técnica de Patologia Clinica del Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin (HECAM), Quito 2020.

2.1.2 Entidad ejecutora

Estudiantes de pregrado de la carrera de Bioquimica Clinica de la Pontificia
Universidad Catdlica del Ecuador (PUCE) junto con el jefe del Departamento de Control
de Calidad en la Unidad Técnica de Patologia Clinica del HECAM.

2.1.3 Coberturay localizacién

Unidad Técnica de Patologia Clinica del Hospital de Especialidades Carlos
Andrade Marin, el que se encuentra localizado en la Provincia de Pichincha, cantén
Quito, ciudad Quito, parroquia Santa Prisca, en la Av. 18 de septiembre S/N y Ayacucho
(Figura 1)

Figura 1

Ubicacion del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin

Nota. Obtenido desde Google maps, 2019



2.1.4 Sector y tipo de proyecto

De acuerdo con los sectores y subsectores definidos por la Secretaria Nacional

de Desarrollo y Planificacion (SENPLADES, 2015), el proyecto se enmarca en:

- Macro sector: Social

- Sector: Salud

- Subsector: Hospital

- Tipologia de intervencion: Fortalecimiento Institucional — Servicios de apoyo —

Laboratorio de Analisis Clinico.
2.2 Diagndéstico y problema

El HECAM es un establecimiento de salud de tercer nivel de atencién (111-3), de
referencia nacional por su eficiencia y capacidad. Esta sujeto a un sistema de gestion
de calidad centrado en la satisfaccion del paciente. Presenta una estructura
organizacional compuesta por una Direccion Administrativa y una Direccidon Técnico-
Médica (Anexo 2, Organigrama del HECAM); esta Ultima estd conformada por siete
coordinaciones dentro de las cuales se encuentra la Coordinaciébn General de
Diagnéstico y Tratamiento. Dentro de esta uUltima se encuentra la Unidad Técnica de
Patologia Clinica.

La Unidad Técnica de Patologia Clinica al formar parte de esta casa de salud
esta en la obligacion de elaborar estrategias encaminadas a la mejora continua de los
procesos preanaliticos, analiticos y posanaliticos en funcion de las necesidades del

paciente.

Estos procesos operativos abarcan a todas las actividades sanitarias realizadas
en este servicio de apoyo diagndstico y que tienen un efecto directo en la calidad de los
resultados entregados por el laboratorio. EI manejo de muestras séricas es un
subproceso perteneciente al proceso posanaliticos y que, en la Unidad Técnica de
Patologia Clinica, todavia no se ha desarrollado en su totalidad. En el mes de febrero
del 2019 presentan un borrador del procedimiento “Almacenamiento de muestras
sanguineas Yy liquidos biol6gicos”; desde esa fecha no se ha impulsado su mejora o

aprobacion por la direccion correspondiente.



2.3 Descripcién de la situacion actual

La recoleccion, el procesamiento y el almacenamiento de muestras séricas
ocurren de manera frecuente en el contexto de un laboratorio clinico, es por esta razén
gue se deben tomar decisiones para que la calidad de la muestra no se vea afectada.
Entre estas consideraciones estan las condiciones de almacenamiento apropiadas para
mantener la calidad de la muestra en caso de repetir otros analisis 0 ensayos
confirmatorios. Sin embargo, los procedimientos de almacenamiento de muestras a
menudo se subestiman, por lo cual, es necesario un sistema de gestion de la calidad
integral, con procedimientos operativos estandar que garanticen la calidad constante de

las muestras séricas. (Australian Government Department of Health, 2018).

La norma ISO/TS 20658:2017 “Medical laboratories - Requirements for
collection, transport, receipt, and handling of samples”, sefiala que los servicios de
laboratorio clinico son esenciales para la atencion del paciente y la salud publica. Por lo
tanto, deben estar disponibles para satisfacer las necesidades de todos los pacientes y
del personal médico (International Organization for Standardization, 2017). Ademas,
indica que deben basarse en politicas y procedimientos documentados para solicitudes
de exdmenes, preparacion de pacientes, identificacion de pacientes, recoleccién de
muestras, transporte de muestras, almacenamiento de muestras, pretratamiento,
andlisis de muestras e informe de resultados; ademés de las consideraciones de
seguridad y ética en el trabajo de laboratorio clinico. (National Association of Testing
Authorities, 2013)

La norma ISO 15189:2012 “Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la
calidad y la competencia” en el apartado 5.7.2. Alimacenamiento, retencién y desecho
de las muestras clinicas indica que “El laboratorio debe establecer en qué circunstancias
y en qué condiciones se conservaran las muestras una vez finalizado e informado el
analisis” (Castellanos, 2009). Para el cumplimiento de estas regulaciones se puede
aplicar la Guia de tiempos minimos de retencién para muestras, documentos técnicos y
registros del sistema de gestion de calidad en los laboratorios clinicos, G04-SAE

(Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2017).

La Unidad Técnica de Patologia Clinica del HECAM esta estructurada en 6 areas
de analisis. Se realizaron encuestas a los lideres sobre las actividades que realizan para
establecer factores del proceso tales como: el tipo de muestra bioldgica que es solicitada
en cada area, el numero de muestras primarias recibidas de todos los servicios en la

casa de salud, las acciones tomadas para corroborar resultados de laboratorio asi como



la de validacion de los mismos, el proceso de desecho de muestras y también la opinion
del personal operativo que labora en la Unidad Técnica sobre la necesidad de un archivo
de muestras biolégicas. Con la informacién obtenida se elaboré la linea base del
proyecto (Anexo, 3. Encuesta para diagnéstico de situacion actual a Lideres de area de

la Unidad Técnica de Patologia Clinica)

Luego de tabular la informacién obtenida a través de la encuesta se obtuvieron

los siguientes resultados: (Anexo 4, Levantamiento de datos por areas)

- Area de Hematologia. Esta conformada por seis bioanalistas que procesan
alrededor de 800 a 900 determinaciones al dia, las muestras principales
constituyen sangre total con acido etilendiaminotetraacético (EDTA) y plasma
citratado en una relacion sangre anticoagulante de 1/9 y de 1/5 respectivamente.
La retencion de las muestras es de 12 a 24 horas sin tomar en cuenta

condiciones de almacenamiento.

- Area de Inmunologia. Corresponde al area con mayor nimero de personal, 12
bioanalistas, que procesan de 1000 a 1200 pruebas al dia, las muestras séricas,
plasma EDTA y plasma citratado. La retencién de las muestras es de 12 a 24
horas a excepcion de muestras especiales para enfermedades autoinmunes que
se almacenan de 48 a 72 horas en refrigeracién. Para el efecto, el equipo
utilizado es un refrigerador convencional y las actividades simplemente se han

integrado por iniciativa del personal en esta area.

- Area de Quimica Sanguinea. Laboran seis bioanalistas, se procesa de 1400 a
1500 muestras al dia, utiliza muestras como: suero, plasma EDTA, plasma
citratado y ciertos liquidos biolégicos como liquido cefalorraquideo (LCR), liquido

sinovial o liquido amnidtico. La retencién de muestras es de 12 a 24 horas.

- Areade Pruebas Especiales. Esta conformada por dos bioanalistas, se procesa
de 50 a 100 muestras al dia, utiliza muestras tales como: suero y plasma EDTA.

La retencidén de muestras es de 12 a 24 horas.

- Area de Coprologia y Uroanalisis. En esta &area se encuentran tres
bioanalistas, se procesa de 800 a 900 determinaciones al dia, las muestras

usadas son orina y heces y la retencion es menor a 6 horas.

- Area de Microbiologia. Trabajan ocho bioanalistas, se procesa de 200 a 300
determinaciones al dia, y las muestras analizadas constituyen diferentes fluidos

biolégicos. La retencién de las muestras es de 72 a 120 horas
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2.3.1 Infraestructura

La Unidad Técnica de Patologia del HECAM se divide en 4 areas fisicas
principales para el analisis sanguineo; el area de distribucion y archivo, quimica,
inmunologia, hematologia y coagulacion como se muestra en la (Figura 2). Dichas areas

estan interconectadas para un mejor flujo de trabajo.

El area distribucion y archivo, que es la de interés cuenta con una superficie de
18 m? donde existe un equipo preanalitico Cobas p512 marca ROCHE®, un pupitre con
un computador de escritorio marca HP, un lector laser de codigo de barras USB de mano
tipo pistola marca COLOMETER®, un refrigerador de laboratorio marca ARCTIKO® para
archivo de muestras, un sillon de laboratorio para toma de muestras, un lavabo y un
mesoén en el "L” de granito donde se encuentran 3 centrifugas de las marcas HORIZON®,
PRESVAC® y LUGUIMACE®. En los gabinetes del mesén se encuentran las gradillas y
bandejas de acopio utilizadas para manipular muestras dentro del equipo preanalitico y

una silla de escritorio.



Figura 2

Infraestructura de areas fisicas para el andlisis sanguineo de la Unidad Técnica de Patologia del
HECAM.
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2.3.2 Equipos y softwares

Los equipos de trabajo y programas informaticos utilizados en la distribucion y
archivo de muestras desempefian tareas de centrifugacion, refrigeracion,

pretratamiento, codificacién y organizacion de las muestras biologicas.

- Cobas p512
El Cobas p512 es un equipo patentado por Roche® encargado de la distribucién
y archivo automatizado de muestras. Permite una conexion directa al sistema
integral de laboratorio INFINITY® 2.5, provee una inspeccién comprensiva de la
calidad de la muestra e incrementa la productividad en relacion con la
distribucion manual. Las caracteristicas del equipo incluyen: lector de codigo de
barras que identifica la ID del paciente, detector del nivel de liquido,
discriminacion entre tubos centrifugados y sin centrifugar. Finalmente permite
evaluar la calidad de la muestra para diferenciar entre sueros normales,

hemoliticos, lipidicos o ictéricos distribuyendo hasta 1.400 tubos por hora.

- Horizon® model 755 VES
Esta centrifuga permite configurar el tiempo y la velocidad de centrifugacion y
ademas puede crear hasta 10 perfiles personalizados. Los recipientes de la
centrifuga pueden girar desde 500 a 3150 Fuerzas centrifugas relativas (RFC).
La centrifuga puede ser utilizada para muestras serologias, STAT, plasma pobre
en plaguetas (PPP), plasma rico en plaquetas (PRP), coagulacion, quimica

clinica y citologia.

- Presvac DSC16 RVT Plus
Esta centrifuga permite configurar la velocidad, frenado, aceleracién y tiempo de
centrifugacion de tal manera que puede crear hasta 50 perfiles personalizados.
Posee indicadores de fuerzas centrifugas relativas (RCF) en tiempo real. Los

recipientes de la centrifuga pueden girar desde 500 a 3150 fuerzas RFC.

- Luguimac LC-25
Las especificaciones de esta centrifuga le permiten girar desde 1 a 3600
revoluciones por minuto (RPM). Este equipo no puede crear perfiles
personalizados, pero si posee una pantalla que indica: nUmero de programa,

RPM, fuerzas G, tiempo de centrifugacion, nivel de freno, estado y alertas.



- LIS DATALAB® HECAM
El sistema integral de laboratorio LIS DATALAB® HECAM permite visualizar los
resultados de los ensayos clinicos para la validacion técnica y también permite
revisar el historico de pruebas de cada paciente. Por esta razén ha sido utilizado
como base de datos clinicos de la Unidad Técnica de Patologia Clinica en afios

anteriores.

- INFINITY 2.5
Corresponde al nuevo sistema integral de laboratorio que realiza las mismas
actividades de visualizacion de resultados e histéricos del paciente y, ademas
ofrece herramientas de control para mejorar el sistema de gestion de calidad de

la institucion.

Para los bioanalistas, permite la validacién técnica de resultados, control de

calidad, impresion de reportes, archivo de muestras y recuperacion de muestras.

Para los directores de calidad en el laboratorio, permite monitorear las
actividades desarrolladas, interfaz de equipos analiticos y busqueda de muestras
o resultados archivados.

En la base de datos INFINITY 2.5 consta la cantidad de pruebas que el
laboratorio clinico realiza; teniendo asi en promedio 2800 tubos diarios de lunes a
viernes y 1000 tubos diarios el fin de semana. Se analizaron los datos obtenidos del
mes de octubre 2019 del archivo de tubos con muestra sérica para saber si todos los

tubos distribuidos también fueron archivados.

Las muestras séricas distribuidas en el mes de octubre fueron 30 281. El 77%
(23 181) de las muestras séricas si fueron archivadas. Mientras que el 23% (7 094)
restante no fueron archivados y no se cuenta con un registro de estos. (Anexo 5, Archivo

de muestras mes de octubre 2019)

Entre las razones por las cuales no existe un archivo de muestras séricas del
100 % se observa que los fines de semana no se archivan muestras. De igual manera,
el turno de la noche no realiza el archivo de las muestras séricas y existen algunas

muestras procesadas en la mafiana que no constan en el registro.
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2.3.3 Personal que labora

La Unidad Técnica de Patologia Clinica dispone de un personal especifico para
despefar las tareas de distribucion y archivo de muestras, este grupo de profesionales

se compone de bioanalistas, auxiliares de laboratorio y responsables de area.

- Responsables del area de distribucion y archivo
Los responsables del &rea de distribucion y archivo estdn encargados de recoger
las muestras de los cubiculos y separarlas por area de andlisis para su
despacho. También se encargan del pretratamiento de muestras antes del

andlisis clinico y del archivo de muestras posterior al andlisis clinico.

- Auxiliares de laboratorio clinico
Se encargan del transporte de muestras biolégicas que cumplieron con el tiempo
de retencion al area de desecho y también del desecho estéril en base al
documento interno definido en el sistema de gestion ambiental del Hospital. Para
esta actividad disponen de mesones moviles para trasportar todas las bandejas

hacia el area designada.

- Bioanalistas responsables de las areas analiticas
Los bioanalistas estan encargados de retornar adecuadamente las muestras
séricas desde el area de trabajo de Quimica sanguinea e Inmunologia Clinica al
area de distribucion y archivo de forma adecuada; es decir que debe llenar los 5
espacios que dispone cada rack y llevar un minimo de 15 racks en la bandeja de
retorno. La bandeja debe ser entregada al responsable del area de distribucion

personalmente.

Todo el personal mencionado con anterioridad esta involucrado en algin punto
del archivo, almacenamiento, retencién y usos posteriores de las muestras séricas; esto
incluye también la preparacién de muestras séricas para el respectivo descarte en los
espacios definidos, asi como la recuperacion de las muestras séricas archivadas para

realizar nuevos ensayos.
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2.3.4 Procedimientos

2.3.4.1 Origen de muestras. El area de distribucién y archivo de muestras
consta de un bioanalista responsable y un asistente de trabajo. El objetivo de esta area
es direccionar cada una de las muestras bioldégicas provenientes de emergencia,
hospitalizacion, cuidados intensivos, consulta externa y terapia fisica del hospital a las
areas de trabajo del laboratorio clinico de acuerdo con la solicitud de analisis realizada

por el personal médico.

El responsable del area de distribucion, asignado mensualmente, es el
encargado de retirar desde el area de toma de muestras, las muestras bioldgicas
provenientes de consulta externa. Para las areas de hospitalizacion y pediatria, el
Sistema de Gestion de Calidad del laboratorio ha definido una franja horaria en el turno
diurno en la que las muestras deben llegar al area de distribucion, de 09h00 a 11h00,
debidamente etiquetadas y transportadas, horario que es dificil de respetar en algunas
ocasiones por la cantidad de servicios de los que derivan las solicitudes de examenes

o llegan las muestras biolégicas (Anexo 6. Ingresos diarios de pacientes por area).

Una vez que las muestras han llegado al area, el personal debe distribuir todas
las muestras provenientes de consulta externa, terapia fisica, pediatria y hospitalizacion
dejando las muestras de urgencia y cuidados intensivos a discrecion del bioanalista
responsable debido a que estos servicios tienen un flujo de ingreso variable, ademas se
debe tomar en cuenta que los andlisis de las muestras provenientes con alerta de

urgencia desde la consulta externa deben ser realizados en el menor tiempo posible.

2.3.4.2 Pretratamiento de muestras. Cuando el nimero de muestras biolégicas
recibidas en el area de distribucién llegan alrededor de 100 tubos de extracciéon
sanguinea, se inicia el pretratamiento de las muestras que han sido recolectadas en
tubos sin anticoagulante (tapa roja), y se clasifica el resto de los tubos con
anticoagulante, separdndolos por tipo de anticoagulante (color de tapa). La
centrifugacion de las muestras bioldgicas se realiza Unicamente en los tubos codificados
como 7y 10, y en aquellos con cddigo 11, estos codigos corresponden al area a la que

se direccionara la muestra biolégica, como se indica en la Tabla 1.
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Tabla 1

Codificacion de muestras sanguineas segun su denominacion

Denominacion Cadigo Arearesponsable Frecuencia
Suero en Ayunas Fhkkkkkkk. 10 Quimica Clinica 60.98%
Inmunologia Fxkkdkkkk 7 Inmunologia Clinica  36.89%

S. Total EDTA Frkkdkiik.82 Hematologia Clinica 1.17%

S. Total Citrato Fhkkkkkkk_80 Hematologia Clinica  0.45%
Plasma Citratado Frkkkkkik 252 Quimica Clinica 0.14%
Suero PM Fkkkkrkk.115 Quimica Clinica 0.07%
Prueba Amonio Frkkxkdrx. D73 Quimica Clinica 0.14%
ACTH-Sangre total =~ *xxrrrirx_] ] Quimica Clinica 0.07%
Plasma EDTA Frkkxkkik_809 Quimica Clinica 0.14%

Nota. Los asteriscos (*) hace referencia al afio, mes, dia y nimero de muestra, para

gue se genere un codigo irrepetible por paciente. S: sangre; PM: después del

mediodia; ACTH: hormona

etilendiaminotetraacético.

adrenocorticétropa;

EDTA: acido

Las muestras con dichos cddigos, excepto sangre total con EDTA y cédigo

82 son sometidas a centrifugacioén con la ayuda de los equipos de centrifugacion

disponibles. utilizando los tiempos y fuerza centrifuga relativa detalladas en la

Tabla 2 al area de distribucion también llegan muestras en tubos con EDTA o

plasma citratado, pero estas muestras si deben centrifugadas ya que para

ensayos como el NT-PROBNP se necesita plasma EDTA para la determinacién

respectiva en los instrumentos analiticos.
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Tabla 2

Tiempo de centrifugacién y fuerza centrifuga relativa para separacion de componentes

Centrifuga Tubos Descripcién Velocidad Radio Velocidad Tiempo
en RCF (g) rotor en RPM (min)
(mm)
Horizon Tubo Con gel 1000-1300 100 2988- 10
model amarillo 3407
BD SST
755 VES
Tubo rojo Con gel 1800 4009 10
Vacuette
Con acelerador
de la
coagulacion
Presvac Tubo rojo Con gel 1800 260 2486 10
DSC16 Vacuette
RVT Plus Con acelerador
de la
coagulacion
Luguimac Tubo rojo Con gel 1800 246 2556 10
LC-25 Vacuette o acelerador
dela
coagulacion
Tubo Plasma rico en 150 738 5
celeste plaquetas
Vacuette
citrato de Plasma pobre 1500-2000 2333- 10
sodio en plaguetas 2694
Plasma libre de  2500-3000 3012- 20
plaguetas 3300

Nota. RCF: fuerza centrifuga relativa, RPM: revoluciones por minuto; SST: tubos separadores de

suero (del inglés, Serum Separation Tubes)

2.3.4.3 Distribucion. Una vez que las muestras llegan al &rea de distribucion, el
personal encargado del &rea debe distribuir todas las muestras en cada area de andlisis,
ya sean estas provenientes de consulta externa, terapia fisica, pediatria u
hospitalizacién. Los tubos son separados en gradillas cuando son con sangre
anticoagulada, EDTA y/o citrato pasando directamente a cada area. Mientras que las

muestras recogidas en tubos sin anticoagulante deben ser centrifugadas antes de ser
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distribuidas. Respetando los criterios de tiempo y velocidad de centrifugacion
previamente establecidos (Anexo 7, Archivo de muestras segun ID asignada para el

analisis).

2.3.4.4 Almacenamiento en condiciones controladas. El almacenamiento de
muestras debe ser realizada en condiciones controladas, por lo que se han dividido en
dos procedimientos especificos: almacenamiento de rutina y almacenamiento de
muestras especiales. Es necesario diferenciar cada procedimiento debido a que en cada
uno se realizan diferentes actividades y se utilizan diferentes temperaturas de

conservacion (Anexo 8, Estabilidad de los analitos de Quimica e Inmunologia Clinica).

2.3.4.5 Rutina. Terminado los analisis, los racks con los tubos sin anticoagulante
son transportados nuevamente al area de distribucion por los bioanalistas responsables
para su respectivo almacenamiento que consiste en que el bioanalista registra la
informacion de cada tubo primario en el sistema INFINITY 2.5, con ayuda de un lector
de cddigo de barras, con la finalidad de guardar la informacion de los tubos primarios
que deberan permanecer 24 horas a temperatura de refrigeracion y que actualmente los

almacenan sin tapa.

2.3.4.6 Muestras especiales. Existen muestras que son colocadas en
refrigeracion inmediatamente después de su recoleccibn como: gasometrias, suero
ACTH, Ciclosporina basal y postprandial o Tacrolimus las cuales son conservadas de 4
a 8°C antes de su andlisis. Las muestras son enviadas desde el area de distribucion al
area de analisis y una vez finalizado las pruebas son desechadas en el area de analisis,
excepto algunos tubos en los que se solicitan Amonio, Dimero D, cortisol p.m. NT-
PROBNP, ACTH que regresan al area de distribucién para su almacenamiento e ingreso
de datos al sistema informatico del laboratorio. Las razones para estas muestras no

sean desechadas, no estan claramente establecidas.

2.3.4.7 Desecho de muestras. Luego de cumplir con el almacenamiento de las
muestras almacenadas por 24 horas, el desecho de estas se realiza a las 11h00 de cada
dia por parte de los auxiliares de laboratorio clinico quienes llevan las muestras al area
de desecho por lo que el refrigerador queda completamente vacio y listo para colocar

muestras correspondientes al dia siguiente para la nueva jornada de trabajo.
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2.3.5 Dificultades en el proceso actual

Las actividades descritas anteriormente son desarrolladas de manera rutinaria,
pero en el periodo de observacién se determinaron algunas dificultades a lo largo de la
jornada laboral que causan inconformidades y subutilizacion del tiempo, asociadas mas

a la fase pretratamiento de las muestras bioldgicas.

- Falta de control en la fase de pretratamiento de las muestras bioldgicas. El
pretratamiento de las muestras bioldgicas previo a su analisis es una de las
etapas claves para garantizar la obtencién de resultados de calidad analitica y
clinica. Durante el periodo de observacion se determiné que las muestras
introducidas en las centrifugas no estaban completamente coaguladas lo que
provocaba la presencia de fibrina en las muestras séricas; la fibrina es uno de
los principales responsables del taponamiento de mangueras y jeringas en los

instrumentos analiticos.

- Fallas en el manejo de la centrifuga Presvac DSC16 RVT Plus. Al realizar la
inspeccion se detecté calentamiento de las muestras biolégicas durante el
proceso de centrifugacion, alcanzando algunas de ellas al finalizar el proceso
temperatura de 36.6°C, cuando esta establecido que la temperatura debe
mantenerse entre 20 a 25°C durante la centrifugacién. El nUmero de muestras
biol6gicas sanguineas afectadas en este equipo es de 24 por cada proceso de
centrifugacion cuando todas las posiciones de carga estan ocupadas. (Anexo 9.
Registro de temperatura Presvac DSC16 RVT Plus)

En el documento oficial sobre el procedimiento de transporte, preservacion
interna, separacion y distribucién de muestras sanguineas se encuentran las
consideraciones para la centrifugacion de muestras sanguineas. En este
documento se puede observar que cada centrifuga tiene una velocidad de
centrifugacion diferente y especifica para cada tubo de recoleccion, pero en la
practica estas consideraciones no son respetadas ya que todas las centrifugas

estan programadas a 3500 RPM por 10 minutos.

- Fallas en el manejo de la centrifuga Luguimac LC-25. El tiempo establecido
para la centrifugacion de los tubos con sangre es de 10 min a 2556 RPM, pero
en este equipo el tiempo de centrifugado por corrida se prolonga a 24 minutos
por averia en el frenado de la centrifuga, sumado a que no se respeta la
velocidad de centrifugacion y se procesan a 3500 RPM (Anexo 10, Registro de

temperatura Luguimac LC-25).
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Inestabilidad de la temperatura de refrigeracion para pruebas especiales.
Las muestras biolégicas que deben ser sujetas a conservacion a temperatura
entre 4y 8°C, inmediatamente luego de la recoleccion y hasta su analisis son las
muestras de sangre heparinizadas para gasometrias, el suero para ensayos de
ACTH, Ciclosporina basal y postprandial, Tacrolimus, Everolimus o Sirolimus. La
temperatura para conservacion de estas muestras no es estable, ni se aseguran
los 4 a 8°C en la camara de refrigeracion debido a la apertura prolongada de la

compuerta de refrigeracion para buscar y retirar muestras.

Inconvenientes producidos en la codificacién y recodificacion de muestras
bioldgicas al ingresan en area de distribucion. Al area de distribucion llegan
muestras biolégicas sanguineas obtenidas en otros servicios y areas del
hospital, asi como también retornar las muestras sanguineas y séricas que ya
fueron analizadas, las mismas que deben ser codificadas y recodificadas,
respectivamente. En la practica se observaron las siguientes actividades que
demandan tiempo del responsable del area y que pueden generar error en la
identificacion de las muestras.

Muestras biolégicas despachadas de otros servicios sin codigo. Las
muestras bioldgicas obtenidas en otros servicios y &reas del hospital, excluyendo
las de consulta externa, a veces suelen ser enviadas sin la codificacion que
utiliza el laboratorio. Es decir, sin un cédigo de barras para que sea reconocido
por los equipos, por lo que el encargado del area de distribucion tiene que llevar
el o los tubos a recepcién, donde se le imprime un codigo de barras Unico tras
concordar con los datos del paciente. Esto genera desconcentracion en las

actividades del encargado de area.

Organizacién manual de tubos con material biolégico y recodificacién. El
personal del area de distribucion debe esperar que las muestras biolégicas
sanguineas 0 sus componentes sean procesadas en el area de andlisis para
proceder a su archivo en el sistema INFINITY 2.5 en el que se asigna una
posicion a cada tubo en la bandeja de archivo. Esta actividad se realiza de
manera manual, con ayuda de la pistola laser conectada al sistema INFINITY 2.5
gue permite la lectura del cédigo de barras pero que limita el almacenamiento a

las muestras en tubo primario.

En el 2010 el Hospital adquirié el equipo Cobas p512, un hardware utilizado para

el registro y clasificacion automatica de tubos de muestras etiquetadas con
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codigo de barras. No obstante, estuvo sin funcionamiento por alrededor de 6
meses por una falla en el riel del brazo mecénico que impidi6é el ordenamiento
automatizado de los tubos en las posiciones predeterminadas. Consecuente a

esta circunstancia, el archivo tuvo que ser manual durante este periodo.

Dificultades al recuperar muestras biolégicas archivadas y almacenadas.
El personal de distribucion de muestras menciona una problematica persistente,
la dificultad de encontrar una muestra archivada por el personal de analisis luego
de que la misma fue utilizada por los bioanalistas de las areas de quimica
sanguinea o inmunologia clinica para la repeticion de un ensayo o el desarrollo
de uno nuevo. Existiendo problemas relacionados a la perdida de muestras o
dificultades por los bioanalistas en recuperar los tubos ya que no conocen a
profundidad las diferentes maneras en que se puede rastrear o visualizar la
posicion en la que el tubo se encuentra archivado atreves del software INFINITY
2.5. (Anexo 11, Archivo de muestras previo a la implementacion del protocolo)

Desorganizacién en las bandejas de acopio por la creacién de alicuotas. El
personal de las areas de analisis genera alicuotas del tubo primario y las
archivan, sin intervencién del personal responsable del area de distribucion y
archivo, lo que ocasiona pérdida del tubo primario o derrames en las bandejas
de archivo debido a que estas no estdn adaptadas para almacenar los
recipientes utilizados para muestras alicuotadas. Estas acciones arbitrarias al
proceso provocan desorganizacion del archivo, espacios en blanco dentro del
registro, pérdida de tiempo de trabajo del personal encargado de la distribucion
y organizacion de las muestras almacenadas, asi como inconvenientes o

fricciones con el personal de distribucién.

Falta de conocimientos generales en el manejo del sistema INFINITY 2.5.
Para controlar las actividades realizadas en el archivo de muestras, el sistema
INFINITY 2.5 es capaz de registrar la hora, fecha, posicion y la ID de la persona
gue archivo la muestra. El personal encargado del area de distribucion en horario
diurno menciona que no ha recibido una capacitacion adecuada del sistema
INFINITY 2.5 en materia del manejo de muestras después del andlisis y el
monitoreo de estas en el flujo de trabajo. Este vacio de conocimiento provoca
gue el responsable de la distribucién y archivo de muestras no pueda controlar

Su proceso.

18



Tiempos cortos de retencion de muestras almacenadas. El almacenamiento
de las muestras en el area de distribucion tan solo dura 24 horas; diariamente
las muestras son archivadas y refrigeradas; el desecho se realiza al dia
siguiente, a las 11h00 por parte de los auxiliares de laboratorio clinico por lo que
el refrigerador queda completamente vacio y listo para colocar muestras
correspondientes a la nueva jornada de trabajo. El problema que se genera en
este caso es que no cumple con el tiempo de retencién minimo establecido para
muestras biologicas, 48 horas, de acuerdo con la Guia G04 del Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano (SAE) y la guia de prevenciébn y control de

enfermedades veneras del Ministerio de Salud Puablica del Ecuador (MSP).

Descarte inadecuado de muestras. Al finalizar el tiempo de retencion, las
muestras séricas almacenadas en los refrigeradores y ultracongelador deben ser
descartadas. No existe un seguimiento de los protocolos para desecho de
material biolégico por parte de los auxiliares de laboratorio, que desechan las
muestras biologicas que estan almacenadas en el area de distribucién en esta
misma é&rea cuando deben hacerlo en el area de desecho para material
biopeligroso del laboratorio. Esto ocasiona una mayor circulacion de personal
por el area de distribucion, riesgo mayor para los mismos debido a los

recurrentes derrames de material biol6gico que se presentan.

Ocupaciéon de un espacio no adecuado para toma de muestras bioldgicas.
Cuando el periodo tiempo de toma de muestra (07h00 a 09h00) finaliza, los
bioanalistas abandonan el area de flebotomia para poder desarrollar las
actividades en el area de analisis: en el caso de necesitar tomar una muestra
sanguinea, el personal realiza la toma de muestra por venopuncion en un

espacio asignado en el area de distribuciéon y archivo.

El uso de este espacio en el area de distribucidon provoca aglomeracién de
personas, ingreso de personal no autorizado a las areas de analisis y espacio
reducido para el desarrollo normal de las actividades en el &rea de distribucion. Este
inconveniente no solo supone una mala distribucién de espacio, sino que afecta

directamente a la salud del paciente debido a que el riesgo de accidentes aumenta.
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2.4 Definicion del problema central

Con la finalidad de conocer los procedimientos, mecanismos y equipo utilizado
en la Unidad Técnica de Patologia Clinica del HECAM se realizaron visitas de
observacion de las instalaciones y de las actividades que alli se realizan, asi como de
la documentacién que poseen y que esta relacionada con el proyecto, el instrumento
que se utilizé fue una lista de chequeo (Anexo 12, Lista de chequeo) basandose en la
Norma INEN:EC 15189:2012, la Guia Tiempo de Retencion G04 del SAE, el acuerdo
interministerial de gestibn de desechos sanitarios 2014 y en las sugerencias del
Coordinador de Calidad de la Unidad.

A partir del andlisis situacional realizado en la Unidad Técnica de Patologia
Clinica del HECAM se determin6 que tras realizar los procedimientos analiticos y
entregar los resultados, las muestras biologicas o sus derivados se almacenan a corto
plazo sin ningun control, sin posibilidad de generar comprobaciones analiticas de calidad
o la realizacion de pruebas adicionales en la muestra original, de ser necesario. La falta
de un protocolo para el almacenamiento, retencion, conservacion, asi como la falta de
tecnologia han impedido tener una adecuada trazabilidad de las muestras y garantizar
la calidad de estas. Para establecer el problema central de estos aspectos, se trabajo el
arbol de problemas (Anexo 13) definiendo como problema central la ausencia de un
protocolo para el almacenamiento, retencién y usos posteriores de muestras de la
Unidad Técnica de Patologia Clinica del Hospital de Especialidades Carlos Andrade

Marin.

2.5 Linea base

Las areas seleccionadas para el desarrollo del protocolo corresponden a
Distribucién y Archivo, Quimica Clinica e Inmunologia Clinica; decisién tomada por el
Coordinador de calidad de acuerdo con la necesidad que la Unidad Técnica de Patologia
Clinica tiene en implementar el protocolo de almacenamiento en esas areas, basandose
en la estabilidad de cada analito y la cantidad de muestras biolégicas o sus derivados
gue deben ser procesados, almacenados y conservados. (Anexo 14, Estabilidad de
analitos) Luego de la observacion y revision de las actividades realizadas en estas areas

del laboratorio, se establecieron los siguientes bases con las que cuenta el laboratorio.
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2.6

2.6.1

Personal. La Unidad Técnica cuenta con responsables de &rea de distribucion y
archivo de muestras, pasantes universitarios, auxiliares de laboratorio y
bioanalistas que realizan actividades relacionadas a los procedimientos en

estudio.

Espacio fisico. El laboratorio cuenta con un area para el archivo de muestras y
dispone de las facilidades basicas para retener muestras séricas a temperatura
ambiente (15-25°C).

Equipo. Instrumento preanalitico Cobas p512, tres centrifugas con capacidad de
96 tubos en total; un refrigerador para conservacion de muestras (2-8°C). (Anexo
15, Equipo biomédico de refrigeraciéon ARCTIKO PRE 440)

Procedimiento operativo estandar. Documento elaborado por la direccion de
la Unidad Técnica de Patologia “Almacenamiento de muestras sanguineos y
liquidos bioldgicos”, de febrero de 2019, hasta la fecha sin aprobacion.

Objetivos

Objetivo general o propdsito

Desarrollar un protocolo para la retencion, almacenamiento y uso posterior de

muestras séricas en la Unidad Técnica de Patologia Clinica del HECAM.

2.6.2

Objetivos especificos o componentes

Definir la estructura documental sobre las condiciones de almacenamiento de las
muestras séricas.

Establecer las condiciones de almacenamiento necesarias para cada analito en
el archivo de muestras segun las facilidades de la institucién

Adecuar un espacio fisico para el almacenamiento de muestras séricas.
Elaborar instructivos enfocados en el funcionamiento de equipos y sistemas

utilizados en el area de distribucién y archivo.

El arbol de objetivos se encuentra en el (Anexo 16, Arbol de objetivos)
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2.7 Justificacién

En la actualidad, se estima que el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social
(IESS) tiene en su haber tres millones trecientos cinco mil ciudadanos afiliados. De estos
individuos doscientos setenta mil acuden al HECAM para hacer uso de los servicios en
atencion médica integral. Estos pacientes requieren una atencion especializada tal y
como lo reza la mision de la institucion: “La mision de las unidades médicas de tercer
nivel del IESS es brindar atencion de salud especializada a través de estandares
nacionales e internacionales para los afiliados, derecho habiente de la seguridad social
y beneficiarios de la Red Publica Integral de Salud contribuyendo al Buen Vivir’.
(HECAM, 2019)

La atencién sanitaria basada en la evidencia es el estdndar internacional para la
atencion de salud especializada. Uno de los objetivos de esta es comprobar la sinergia
entre la experiencia profesional y la evidencia clinica; esta ultima solo puede ser lograda
con el uso de herramientas diagnosticas utilizadas en el laboratorio clinico e
imagenologia. Para asegurar que los datos proporcionados por el laboratorio clinico
tengan la calidad analitica y clinica requeridas, la Unidad Técnica de Patologia Clinica
del HECAM cuenta con un SGC, pero a pesar de este esfuerzo inicial algunos aspectos
de la fase preanalitica deben ser mejorados y otros de la fase posanalitica
implementados, controlados, evaluados y mejorados; como es la conservacién de
muestras séricas para uso futuro por motivos de comprobacion o solicitud de nuevos

analisis.

Con este antecedente, la fase posanalitica debe ser revisada, controlada y
mejorada en todos sus subprocesos, dentro de los cuales se encuentra el
almacenamiento y conservacion de muestras séricas, que al momento, el Unico
documento que trata de regular el subproceso es el procedimiento escrito por la
direccién de la Unidad Técnica de Patologia Clinica en el afio 2019. Ademas no esta
relacionado de forma efectiva a otros procedimientos y subprocesos de dicha fase u

otras fases.

Frente a este situacion, el presente proyecto se enfoca en la elaboracion de un
protocolo para las actividades de almacenamiento, retencidn, conservacion y desecho
de muestras séricas, especificamente para el area de Inmunologia Clinica y Bioquimica
Clinica, basandose en normativas internacionales y nacionales como la Norma I1SO
15189:2012 “Laboratorios Clinicos — Requisitos particulares para la competencia

técnica”, la guia SAE G02 “Aplicacién de condiciones ambientales en los laboratorios
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clinicos”, la guia OAE G04 “Tiempos minimos de retencidén para muestras, documentos

técnicos y registros del sistema de gestion de calidad en los laboratorios clinicos”.

Al tener un protocolo ajustado a las capacidades y facilidades de la institucién se
puede asegurar la calidad de las muestras séricas posteriores a sus andlisis clinicos. El
manejo de las muestras séricas en este subproceso se compone de una serie de
actividades que hasta el momento no han sido controladas sin mencionar que los
equipos y sistemas utilizados para el desarrollo de estas actividades tampoco han sido
correctamente aprovechados, lo que ha provocado una gran subutilizacion de equipos

y evidencia la necesidad de un protocolo de trabajo.
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Capitulo I

Marco metodologico

3.1 Tipoy disefo de investigacion

El paradigma de la investigacién se determiné como una investigacion de tipo
aplicada debido a que luego de la recoleccién, analisis y sintesis de la informacion
obtenida a través de las herramientas utilizadas para el levantamiento de procesos y
subprocesos en los Sistemas de Gestion de Calidad, se obtuvo un producto, en este el
protocolo para almacenamiento, archivo, retenciéon y desecho de muestras séricas en la
Unidad de Patologia Clinica del HECAM, ademas de los instructivos para el usuario de
los sistemas informéticos Infinity 2.5 y el DATALAB.

3.2 Poblacion beneficiada

A continuacion, se detalla la poblaciéon y cémo se vera beneficiada con este
proyecto, “Elaboracion de un protocolo para almacenamiento, retencién y uso posterior
de muestras séricas en las areas de Inmunologia Clinica y Bioquimica Clinica”. De
acuerdo con los datos de la Tabla 3, a poblacion beneficiada esta conformada por todos
aquellos que acuden al laboratorio clinico del HECAM, es decir la poblacién efectiva
corresponde al 21% de la poblacion total de referencia ademas del personal que labora

en la Unidad Técnica de Patologia Clinica.

Tabla 3

Paoblacion para el analisis de demanda

CONCEPTO DESCRIPCION ANO 2018

Poblacién de  Poblacién total de afiliados al IESS? 3.305,007
referencia 9 de representacion poblacién total 100%

Poblacion Poblacion de pacientes atendidos en el HECAMP 1.387,850
potencial % de representacion con respecto a la poblacion 41.96%

de referencia

Poblacién Poblacién que acude al laboratorio clinico del 292,800
efectiva HECAM por sus servicios.
% de representacion poblacién potencial 21.10%

Nota. Los datos referenciados en la Tabla 3 se obtuvieron de las fuentes a) IESS
2018 b) Sanitaria 2019 c) DATALAB HECAM 2019
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Las acciones previstas en cada componente del Proyecto “Desarrollo de un

protocolo para el almacenamiento, retencidn y usos posteriores de muestras séricas de

la Unidad Técnica de Patologia Clinica del Hospital de Especialidades Carlos Andrade

Marin, Quito 2019” beneficiaran a:

321

Pacientes: las muestras de los pacientes serdn retenidas bajo condiciones
Optimas sin realizar una nueva extraccion y evitando flebotomias innecesarias.
Médico: al retener y almacenar muestras con estabilidad analitica, permitira que
el médico solicite el aumento o repeticion de pruebas con mayor rapidez.

Jefe de control de calidad del laboratorio: tras la implementacién del protocolo
junto con el sistema INFINITY 2.5 permitird llevar un mejor control de las
muestras que llegan a la Unidad Técnica de Patologia Clinica.

Lider de area: al tener una guia, su trabajo tendra mayor organizacion, de igual
manera con los registros podra conocer quién de los bioanalistas tomé algun
tubo y a qué hora, asi se evitara perdidas de tubos y quejas.

Bioanalistas: tendran un protocolo que servira de guia en cuanto el
almacenamiento, retencién y usos posteriores de muestras, de forma detallada
con cada actividad que deben realizar en el proceso para una mayor fluidez.
Auxiliares de laboratorio: podran gestionar los desechos sanitarios conforme

a las normas nacionales e internacionales.

Definicion de roles de los actores del proyecto

El personal operativo que trabaja en el laboratorio, la direccion de calidad en la

Unidad Técnica de Patologia clinica y los pacientes que hacen uso de los servicios de

diagnéstico clinico ofertado por la unidad son piezas fundamentales en el desarrollo del

proyecto; con lo cual se han asignado roles que cada uno de los involucrados

desempenfia para que el proyecto de investigacion cumpla con los objetivos planteados.

La definicién de roles frente al proyecto fue establecida de acuerdo con el actor

y la fase del proyecto debido a que, a lo largo del estudio, se desarrollaron actividades

claves en diferentes periodos.
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En la Tabla 4, se relacionan los roles de los actores con la fase del proyecto en

la que intervienen.

Tabla 4

Definicion de roles frente al proyecto

Actor Definicidon de roles frente al proyecto

Fase del
proyecto

Jefe de calidad  Evaluar el desarrollo y cumplimiento de los
de la Unidad. protocolos bajo las normativas vigentes.

Lideres de las Controlar el cumplimiento las condiciones del
areas almacenamiento posteriores al andlisis, la
seleccionadas estabilidad y los tiempos de conservacion de

las muestras.

Bioanalistas Generar y mantener las condiciones del
almacenamiento posteriores al andlisis, la

estabilidad y los tiempos de conservacion de
las muestras.

Pacientes Persona beneficiada del proyecto para evitar

gue se lo llame a una segunda toma de
muestra.

Durante todo el
proyecto

Durante la
implementacion

Después de la
implementacion

Después de la
implementacién
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3.3 Técnicas e instrumentos de recolecciéon de datos

Las técnicas e instrumentacion utilizada para la recoleccion de datos fueron
importantes para el levantamiento de la linea base de investigacion y facilitaron la

seleccidn de las acciones desarrolladas previo a la elaboracion del proyecto.

Las técnicas e instrumentos utilizados fueron los siguientes:

- Observacion directa. La técnica permitié una buena recopilaciéon de datos con
relacion al desarrollo normal de las actividades que se encuentran bajo estudio;
este instrumento es fundamental ya que permite definir las acciones que
componen esta fase posanalitica. La finalidad de la herramienta serd el

levantamiento del proceso.

- Lista de chequeo. El instrumento fue utilizado para determinar la situacion
actual del proceso. La lista de chequeo incluia preguntas de respuesta
dicotdmica que debian responder planteamientos basicos en el desarrollo de las
actividades. Cabe mencionar que existieron dos listas referentes a la

competencia técnica y normativa.

- Entrevista. Esta herramienta permitié conocer la apreciacion del personal sobre
las actividades de archivo y retencion de muestras previo a la elaboracion del
protocolo. En la entrevista incluian preguntas que debian responder
cuestionamientos objetivos sobre la situacion actual del proceso de archivo y
retencién; haciendo un énfasis especial en las actividades que el personal
realizaba y en la importancia que suponia el correcto almacenamiento de

muestras para cada area analitica.

- Seguimiento de equipos. Para el levantamiento de la linea base fue
fundamental la evaluacion de los equipos utilizados en el area de distribucion e
instrumentacion utilizada para el archivo de muestras. El seguimiento consistio
en determinar las caracteristicas de desempefio en cada equipo; haciendo un
énfasis especial en la temperatura que el equipo en funcionamiento normal,
sistema operativo y el tiempo de respuesta para terminar la accion
correspondiente (Anexo 17, Registro de temperaturas en equipos de

centrifugacion).

— Revision de base de datos en INFINITY 2.5. Para determinar la necesidad de

una intervencion oportuna en archivo de muestras fue imprescindible realizar una
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revision en la base de datos de la Unidad Técnica de Patologia de la institucion.
La revisién permitié separar las areas de analisis que tenian un mayor flujo de
ingresos, ordenes de laboratorio, muestras y, revisar las muestras que han sido
archivadas y las que han sido descartadas directamente (Anexo 18, Ingreso de

pacientes por area de la Unidad Técnica de Patologia)

34 Matriz de marco légico

El uso de una herramienta de planeacion que permitiera estructurar de manera
l6gica las actividades propuestas y los resultados obtenidos es imprescindible en la
construccién del proyecto. La matriz de marco logico facilita dicha estructura; en esta
matriz se encuentran también los indicadores verificables del proyecto, métodos de
verificacién y supuestos los cuales son factores determinantes en el desarrollo de las
actividades de acuerdo con la planificacién. Los componentes del marco fueron
formados segun las actividades propuestas que en conjunto cumplirian con un objetivo

especifico dentro de la construccion del protocolo posanalitico.

3.4.1 Finalidad

Segun lo establecido en la Norma 15189:2012, es deber de la Unidad Técnica
de Patologia Clinica mejorar la eficacia de sus sistemas de gestion de calidad en
relacion con el desarrollo normal de los procesos operativos. En este caso, el
subproceso del almacenamiento, retencibn y usos posteriores de muestras es un
componente rezagado del proceso posanalitico que de momento no cuenta con la

documentacion necesaria para reflejar un buen sistema de gestion de calidad.

El proyecto propuesto tendra como finalidad brindar la documentacién oportuna
al sistema de gestion de calidad; personalizada con las necesidades actuales de la
Unidad Técnica para que la institucion pueda asegurar la generacion de muestras
archivadas con trazabilidad verificable y que posibilite la comprobacion analitica.

Ademas, permitira la realizacion de pruebas adicionales en la muestra almacenada.

3.4.2 Proposito

En base al procedimiento operativo estdndar especifico para el almacenamiento
y retencion de muestras biolégicas, que ha estado en revision desde la linea base del

presente proyecto. Se propone el desarrollo de un protocolo para el almacenamiento,
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retencién y usos posteriores de muestras que cumpla con la finalidad del proyecto;
brindando herramientas de trabajo al personal operativo y la direccion general de la

Unidad Técnica de Patologia Clinica.

3.4.3 Componentes

Con el propésito de brindar resultados especificos y verificables de ejecuciéon a
lo largo del proyecto, se han definido tres componentes de ejecucion. Cada uno de ellos
represento una etapa de desarrollo del proyecto de manera que inicia desde la
identificacion de las actividades realizadas en el &rea de distribucion hasta la entrega de

documentos a la autoridad competente.

a) Mejorar las actividades del proceso preanalitico relacionados con el control de

temperatura, calidad y trazabilidad de muestras seroldgicas.

b) Elaborar la documentacion necesaria para el proceso posanalitico de archivos
de muestras segun las capacidades y facilidades que disponga la Unidad.

C) Revision del protocolo y entrega de documentos
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Tabla 5

Matriz de marco légico

Resumen Narrativo de Objetivos Indicadores Verificables

Medios de Verificacion Supuestos

FIN:

Muestras con trazabilidad que posibilite generar
comprobaciones analiticas o permitir que se
realicen pruebas adicionales en la muestra
original.

En junio del 2020, el 100%
de las muestras de
Quimica e Inmunologia
Clinica estaran
almacenadas de acuerdo
con las condiciones
descritas en el protocolo.

Informes de observacién y mejora de
la ejecucion del proyecto durante
los meses de desarrollo. Registro
de almacenamiento, controles de
temperaturas.

Compromiso de las
autoridades y personal
de la Unidad de
Patologia Clinica.

PROPOSITO (Objetivo general):

Desarrollar un protocolo para el almacenamiento,
retencion y usos posteriores de muestras
séricas.

Hasta finales de mayo del
2020, el 100% del
protocolo sera
desarrollado.

Situaciones de caracter
gubernamental 2 y
emergencias sanitarias.

Protocolo e instructivos entregados

COMPONENTES (Resultados u objetivos especificos):

1 Mejorar las actividades del proceso Hasta finales de febrero del
preanalitica relacionadas con el control 2020, el 100% de las
de temperatura, calidad y trazabilidad de actividades preanaliticas
muestras séricas. involucradas deben ser
identificadas y
mejoradas.

Informe de observacion y mejora de
actividades del proceso
preanalitico en acciones de
distribucion

Compromiso de las
autoridades y
personal de la
Unidad de Patologia
Clinica.

Hasta inicios de abril del
2020, el 100% del
protocolo debe estar
aprobado.

2 Elaborar la documentacion necesaria para
el proceso posanalitico de archivos de
muestras segun las capacidades y
facilidades que disponga la Unidad.

Protocolo e instructivos desarrollados ~ Compromiso de las
autoridades y
personal de la
Unidad de Patologia

Clinica.

Hasta finales del mes de
mayo del 2020, se
entregaran toda la
documentacion.

3 Revisidn del protocolo y entrega de
documentos

Informe de verificacién por parte de la
direccion de calidad

Decision por parte del
jefe de calidad para
adoptar practicas de
gestién estratégica.
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Actividades Presupuestos % Desarrollo Medios de Supuestos
Linea base Final Verificacion

COMPONENTE 1 $ 300.00 9% 100%

1.1 Identificacion de las actividades $100.00 25% 100% Informe de Participacion de las
relacionadas al control de temperatura, observacion y unidades operativas
calidad y trazabilidad de muestras mejora de y sus funciones.
serolégicas. actividades

1.2 Clasificar las actividades identificadas de $ 100.00 10% 100% Tabla de Decisién por parte del
acuerdo con su importancia y necesidad jerarquizacion jefe de calidad para
en el desarrollo del protocolo. de las adoptar préacticas de

actividades gestion estratégica.
propuestas.

1.3 Solicitar modificaciones estructurales y $ 100.00 0% 100% Registro de
soporte técnico a la autoridad visitas técnicas
competente. e informe de

mantenimiento.

1.4 Verificaciones de las acciones tomadas por $- 0% 100% Revisién por
la autoridad correspondiente. parte de la

direccion de
calidad

COMPONENTE 2 $ 500.00 7% 100%

2.1 Identificacién de las actividades $ 100.00 25% 100% Informe de Participacion de las
relacionadas al archivo de muestras observacién y unidades operativas
segun las capacidades y facilidades que mejora de y sus funciones.
disponga la Unidad. actividades.

2.2 Clasificar las actividades de acuerdo con su $ 100.00 10% 100% Tabla de Decision por parte del

impacto en el desarrollo del protocolo.

jerarquizacion
de las
actividades
propuestas.

jefe de calidad para
adoptar précticas de
gestion estratégica.
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Actividades Presupuestos % Desarrollo Medios de Supuestos

Linea Base Final verificacion
2.3 Solicitar modificaciones estructurales y $ 100.00 0% 100% Registro de Decision por parte del
soporte técnico a la autoridad visitas técnicas jefe de calidad para
competente. e informe de adoptar practicas de
mantenimiento. gestion estratégica.
2.4 Redactar el protocolo para el $ 200.00 0% 100% Protocolo
almacenamiento, retencion y usos terminado y
posteriores de muestras séricas. anexos.
COMPONENTE 3 $ 250.00 3% 100%
3.2 Revision del protocolo por parte de la $ 150.00 0% 100% Documentos Decision por parte del
autoridad correspondiente. finales del jefe de calidad para
proyecto adoptar practicas de
gestién estratégica.
3.3 Entrega de la documentacion $100.00 0% 100%
correspondiente a la autoridad
competente
TOTAL, DEL PROYECTO $ 1050.00

a) Las situaciones de caracter gubernamental comprenden los momentos en que la presidencia del Ecuador deba asumir un estado de excepcion. El
mismo que retrasaria el desarrollo normal de las actividades en instituciones de salud e IESS.
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Capitulo IV

Desarrollo del protocolo

En conformidad con la matriz de marco ldgico, la elaboracion del protocolo dio
inicio desde la mejora de actividades en el proceso preanalitico para asegurar la maxima

trazabilidad de las muestras durante todos los procesos operativos.
4.1 Mejora de actividades del proceso preanalitico

El inicio de la mejora se enfocé en las acciones estratégicas de identificacion y
optimizacion de las actividades preanaliticas, con énfasis en las actividades
involucradas en control de temperatura, trazabilidad y calidad de la matriz de las
muestras bioldgicas que llegan al area de distribucién. La informacién se obtuvo de las
encuestas aplicadas al personal y autoridades de la Unidad Técnica, que reflejaron un
compromiso de estos y transparencia en las respuestas, y también se recabd
informacién en las visitas realizadas en los lugares de trabajo del personal del
laboratorio. Con estos datos se elabord un informe ejecutivo, “Informe de observacion y
mejora de actividades del proceso preanalitico en acciones de distribucién” (Anexo 19).

A continuacion, se detallas las acciones estratégicas desarrolladas.

4.1.1 Control de temperatura, calidad y trazabilidad de muestras

La identificacion de todas las actividades involucradas en la calidad de la matriz
sanguinea se realiz6 mediante la observacion del trabajo diario en la rutina del
laboratorio y conté con la colaboracion del bioanalista responsable del area de
distribucion, los bioanalistas responsables de las &reas analiticas, auxiliares de
laboratorio, personal de calidad y estudiantes de grado que realizan practicas

preprofesionales en la Unidad.

Las actividades identificadas en el flujo de trabajo, especificas de la recepcion,

tratamiento y distribucion de muestras sanguineas fueron las siguientes:

- Liberacion de equipos y sistemas. La primera actividad que el responsable del
area debe realizar es la libracion de equipos tales como centrifugas, instrumento

preanalitico automatizado Cobas p512 y ordenadores especificos para el registro
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de las muestras que vendran desde las 07h00, esto ademas incluye la liberacion
del sistema informéatico de laboratorio INFINITY 2.5 y DATALAB. Cada equipo
tiene una manera diferente de libracion por lo cual se desarrollé una guia de

usuario para el manejo de equipos.

Recepcion de muestras. La recepcidn de muestras consiste en recoger las
muestras sanguineas de los servicios de hospitalizacion, consulta externa,
pediatria, terapia fisica e incluso de fuentes externas a la institucibn como son
las sucursales cantonales. Para el desarrollo de esta actividad es necesario que
una persona permanezca en el area recibiendo las muestras de piso y fuentes
externas mientras que otra persona debe dirigirse al &rea de toma de muestra
en consulta externa y pediatria. Esta uUltima persona casi siempre es un

estudiante de grado.

La intervencion y el trabajo realizado por el estudiante de grado debe ser
reevaluada, ya que el area de distribucion debe ser capaz de realizar todas las
actividades con el personal asignado a la misma y que ademas esta capacitado
y calificado para esta tarea; si bien el estudiante es un apoyo al servicio, hay que
recordar que esta en proceso de formacion, con un horario de permanencia en
la Unidad de Patologia Clinica limitado y que es una persona ajena a la

institucion.

Pretratamiento de muestras. El pretratamiento de las muestras depende del
tubo en el que se recolecta la muestra sanguinea y los cuidados especiales que
se deben tener de acuerdo con el analito a determinar, por lo tanto, deben ser
respetados los tiempos de centrifugacion y fuerza centrifuga relativa
establecidos para la separacion de componentes, situacién que no es frecuente
en el trabajo de rutina por la falta de mantenimiento del equipo requerido en esta

fase.

Otro problema detectado fue la falta de competencia técnica para identificar la
formacion de coagulos de fibrina en un tubo de recoleccién SST o sin aditivos.
El respetar los tiempos de coagulacion y la identificacion correcta del coagulo antes
de la centrifugacién es de suma importancia para evitar la presencia de fibrina en las
muestras séricas que conduce a problemas en la fase analitica, especificamente, el
taponamiento de jeringas y mangueras de los instrumentos analiticos y puede causar
interferencia en los ensayos clinicos y deteriorar la matriz serolégica cuando se

almacenan estas muestras (Wilkins, 2019).
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- Distribucién de muestras. La distribucion de muestras en cada area analitica
es una actividad que suele llevarse a cabo de manera automatizada y manual,
dependiendo de la disponibilidad del equipo Cobas p512, ya que, si este esta en
mantenimiento o fuera de servicio por cualquier error, el responsable del area

debera distribuir manualmente todas las muestras.

En el periodo de observacion se determiné que el equipo automatizado ha

pasado fuera de servicio por un largo tiempo por dos razones:
a) Terminacion del ciclo de vida util del equipo automatizado.

b) Falta de conocimiento sobre los mantenimientos preventivos y alarmas

producidas, por parte del personal operativo.

Todas las actividades presentaron fallas en el flujo de trabajo por lo que se las
incluyé en el “Informe de observacién y mejora de actividades del proceso preanalitico
en acciones de distribucion” (Anexo 19), en el que se definieron las causas de error,
recomendaciones y soluciones que fueron acogidas por la autoridad competente, quien
realizo las mejoras para las actividades descritas.

4.1.2 Fallas en el proceso preanalitico relacionado con el posanalitico

Segun lo establecido en la norma ISO/TS 22367: 2008 “Medical laboratories —
Reduction of error throught risk management and continual improvement”, la institucion
debe desarrollar un sistema de identificacién que reduzca los errores de laboratorio y
mejore la seguridad del paciente en los procesos pre y posanaliticos. Para responder a
este requerimiento se utilizé la matriz de analisis del Modo y Efecto del Fallo (AMFE)
(Tabla 6).

La construccién de la matriz permite asignar una calificacion de riesgo para cada
error o fallo ocurrido en el flujo de trabajo basandose en la combinacion de escalas de
probabilidad e impacto aplicando una gestiéon de riesgos agresiva, por lo tanto permite
la valoracion de fallas potenciales en el disefio y la prestacion de servicios en general,
previniendo su aparicion al proponer soluciones y recomendaciones de acuerdo con el

impacto en el servicio, a través de la cuantificando los efectos de posibles fallas.
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Tabla 6

Andlisis del modo y efecto del fallo en las acciones de distribuciéon

Analisis del modo y efecto de fallo

Proceso: Proceso preanalitica/ Area de distribucion de muestras

Responsable del Anédlisis: Diana Carolina Revelo Loor

Fecha de Revisién: 17 de marzo del 2020

Fecha de Aprobacién: 20 de abril del 2020

Componente Funcién/ Modo Efecto Causa Ocurrencia Controles Deteccién Controles NPR Acciones Responsable Fechade
/ Actividad Beneficio  Potencial Potencial Potencial actuales de actuales de  (Ocurrencia, Recomendadas ejecucion
del Fallo de Fallo del Fallo prevencion deteccion Severidad,
Deteccion)
Liberacion Inicio de los Los equipos  Generacion de Equipos de 1 Auditoria 4 Observacion 16 Considerar una  Jefaturadela  Primer
de equipos equipos de son liberados fallas trabajo que ya interna/ directa / actualizacion de  Unidad / trimestre
acuerdo sintomar en  mecénicas en han cumplido Responsable Encuesta al los equipos de Responsable del afio
con el cuenta las los equipos de su vida atil de calidad personal de trabajo de Calidad 2020
manual del  acciones de trabajo No se 2 Auditoria laboratorio 48 Desarrollo de un Primer
fabricante  mantenimiento normaliza el interna/ procedimiento trimestre
preventivo procedimiento Responsable operativo del afio
operativo de calidad estandar para el 2020
estandar de manejo de
liberaciéon equipos
Recepcion Recibir las No existen ~ Muestras sin Falta de una 8 Auditoria 8 Observacion 384 Redisefiar las Jefaturadela  Segundo
de muestras muestras registros registro o hoja de registro interna/ directa / hojas de registro Unidad / trimestre
biolégicas que codificacion para la llegada Responsable Encuesta al en larecepcion  Responsable del afio
de los certifiguen  recibidas sin un de muestras en de calidad personal de robustecer el de Calidad 2020
servicios de  larecepcion orden consulta laboratorio ndmero de
consulta de muestras determinado y externa trabajadores en
externa, biolégicas con presencia el area
hospitalizac  derivadas de interferentes Omisién de 6 Auditoria 288 Habilitar las Segundo
ion, terapia de todos los analiticos @ datos interna/ opciones de LIS trimestre
fisica y servicios, referentes a la Responsable para reportar la del afio
Pediatria. asi como la presencia de de calidad presencia de 2020
calidad de interferentes interferentes
estas analiticos analiticos
Colocacion Auditoria 384 Capacitar al Tercer
inadecuada del interna/ personal sobre trimestre
cédigo de Responsable la técnica del afio
barras en la de calidad correcta de 2020
muestra codificacion.
sanguinea
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Componente Funcioén/ Modo Efecto Severidad Causa Ocurrencia Controles Deteccién  Controles MAR Acciones Responsable  Fechade
/ Actividad Beneficio  Potencial Potencial de Potencial del actuales de actuales de (Ocurrencia, Recomendadas ejecucion
del Fallo Fallo Fallo prevencién deteccion Severidad,
Deteccién)
>retratamiento Verificar si la Centrifugacion ~ Presencia de 10 Omision del 6 Auditoria 8 Observacion 480 Capacitar al Jefaturadela  Segundo
le muestra se de muestras interferentes tiempo interna/ directa / personal sobre  Unidad / trimestre
nuestras debe inadecuada analiticos necesario para Responsable Encuesta al las condiciones  Responsable del afio
centrifugar tales como la formacion del de calidad personal de necesarias de de Calidad / 2020
para el tipo fibrina u otros coagulo en laboratorio / centrifugacion Servicio técnico
de ensayo tubos sin gel o Visitas técnicas para cada tipo
gue sevaa SSTP de muestra
realizar. 8 Centrifugacion 6 Auditoria 384 sanguinea Tercer
de muestras interna/ trimestre
inadecuada Responsable del afio
segln las de calidad 2020
condiciones de
velocidad y
tiempo
Distribucion  Distribuir las  Equipo Tiempo de 10 Fallas 2 Auditoria 8 Observacion 160 Capacitar al Jefaturadela  Segundo
de muestras muestras con Cobas p512 distribucién mecanicas en interna/ directa / personal sobre  Unidad / trimestre
el equipo fuera de retardado el hardware del Responsable Encuesta al los errores y Responsable del afio
Cobas p512  servicio equipo de calidad personal de soluciones del de Calidad 2020
a cada area laboratorio / equipo. Generar
de andlisis Revision de la mantenimientos
enel calidad de preventivos
laboratorio. Error 10 Tubos sin 4 Auditoria muestra 320 Desarrollo de un Tercer
humano en trazabilidad: interna/ procedimiento trimestre
la extraviados o Responsable operativo del afio
distribucién en otras areas. de calidad estandar sobre 2020
manual de la distribucién
muestras. manual.
Severidad Ocurrencia Deteccion
Rango de Efecto sobre Rango de Efecto sobre el Rango de Efecto sobre el
calificacion el fallo calificacion fallo calificacion fallo
- Muy Severo Muy Frecuente - Indetectable
5-7 Severo 5-7 Frecuente 5-7 Poco
detectable
3-4 Moderado 3-4 Poco 3-4 Detectable
frecuente
0-2 Leve 0-2 Infrecuente 0-2 Facilmente
detectable

Nota. a) Los interferentes analiticos son aquellos factores como la hemolisis, lipemia o ictericia que al estar presentes en una muestra sanguinea generando interferencias. b) El tubo separador de

suero (SST) es un tubo de extraccién sanguinea que dispone de un gel que separa el componente celular del suero al momento de centrifuga.
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En la construccion del AMFE se identific6 una constante en el modo potencial
del fallo el cual tiene que ver directamente con la competencia técnica del personal,
pues al momento de realizar las actividades establecidas existen errores en la ejecucion,
asi como algunos errores asociados al funcionamiento inapropiado de los equipos y

sistemas.

El AMFE posibilita identificar el indice prioritario del riesgo (NPR) de cada
actividad, cuyo valor permite determinar las actividades que necesitan una accion
preventiva priorizando aguellas con fallos severos, frecuentes y dificiles de detectar. Las

actividades con un NPR mayor en las acciones de distribucién fueron las siguientes:

a) Liberacién de equipos con un NPR equivalente a 64, distribuido en 2 causas

potenciales del fallo.

b) Recepcion de muestras con un NPR de 1056, distribuido en 3 causas
potenciales del fallo.

c) Pretratamiento de muestras con un NPR equivalente a 864, distribuido en 2
causas potenciales del fallo, y

d) Distribucién de muestras con un NPR de 480, distribuido en 2 causas

potenciales de fallo.

Las acciones recomendadas para solucionar estos fallos corresponden a
modificaciones estructurales, soporte técnico en los equipos y sistemas de trabajo, y
generacion de instructivos adecuados para la capacitacidon técnica y apoyo al trabajo del

personal.

4.1.3 Solicitud de mejoras en infraestructura y soporte técnico

Los fallos relacionados al funcionamiento inadecuado de los equipos e
instrumentos de trabajo fueron solucionados con visitas periddicas del personal de
soporte técnico de la firma ROCHE®, quienes realizaron mantenimientos correctivos en
las centrifugas del area de distribucion y también en el instrumento preanalitico Cobas
p512. Ademas, se determin6 que la centrifuga marca Presvac DSC16 RVT Plus ya no
puede ser utilizada y fue remplazada por dos centrifugas Fleta 4 marca HANIL®, de estas

se registro la informacién en las fichas técnicas (Anexo, 20).

38



4.1.4 Verificacion de las acciones tomadas por la autoridad competente

Todas las labores de observacion y supervision de actividades de distribucién
llevadas a cabo en el area sujeta a estudio fueron documentadas para el Sistema de
Gestion de Calidad de la Unidad Técnica, como documentos controlados, los mismos
que fueron revisados por la jefatura de la Unidad y por la Direccion de control de calidad
para que puedan ser incluidos dentro del Plan de modificacién estructural de la Unidad

Técnica de Patologia Clinica en el periodo 2019-2020.

La Direccion de control de calidad verifico la relevancia de todos los resultados
obtenidos de la observacién y supervision de actividades y de los resultados del marco
AMFE, estableciendo la necesidad de corregir los fallos presentes en la recepcién,
pretratamiento y distribucién de muestras sanguineas. En concordancia con lo anterior,
se elaboraron instructivos para el manejo de los equipos y sistemas de trabajo utilizados
en el area, redisefio de las hojas de registro para la recepcién de muestras y ademas
las autoridades decidieron que se deberia robustecer el personal del area con la
contratacion de dos nuevos bioanalistas, quienes se encargarian del registro de
muestras sanguineas en el sistema informético de laboratorio y del pretratamiento de
las que lo requieran atendiendo a las condiciones establecidas de centrifugacion,
temperatura y humedad.

4.2 Documentacion para el subproceso posanalitico de archivo de muestras

séricas

En el subproceso de archivo de muestras séricas existian actividades que no
estaban definidas ni documentadas, pero que pretendian resolver las necesidades del
almacenamiento, retencibn y usos posteriores de muestras séricas. Con este
antecedente, fue necesario identificar todas las actividades, documentas o no, que se
realizan y establecer aquellas que responden a las necesidades de calidad y de la

Unidad, tomando en cuenta los recursos que esta dispone.
4.2.1 Actividades actuales de manejo de muestras séricas

Al igual que la identificacion de las actividades preanaliticas; las actividades
relacionadas al archivo de muestras séricas fueron identificadas por medio de visitas
observacionales y el seguimiento de estas, lo que permitié identificar el flujo de trabajo
necesario para archivar una muestra sérica en las condiciones de almacenamiento

adecuadas hasta su respectivo descarte.
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En la observacién y seguimiento de actividades se cont6 con la colaboracion del
bioanalista responsable del area de distribucién y archivo, los bioanalistas responsables
de las areas analiticas, auxiliares de laboratorio, personal de calidad y estudiantes de

grado que realizaban practicas preprofesionales en la Unidad técnica.

Las actividades en el flujo de trabajo relacionadas con acciones de archivo fueron

las siguientes:

- Retorno de muestras séricas luego del andlisis por el laboratorio. Se refiere
a la actividad que tiene que ver con el retorno de las muestras séricas al area de
distribucién y archivo luego de analisis de estas y corresponde al inicio del
procedimiento, que esta a cargo de los bioanalistas de las areas de Quimica
Sanguinea e Inmunologia Clinica, quienes regresan todas las muestras de
matriz sérica ya procesadas. Esta actividad requiere el compromiso del personal
de las areas analiticas y posanaliticas, para iniciarla en el horario establecido y
evitar demoras en el proceso, mas aun cuando hay varios turnos de trabajo y

varios responsables de estas tareas.

- Archivo de muestras séricas. Una vez que las muestras séricas son
receptadas por el bioanalista del area de distribucion y archivo, pasan a la fase
de archivo en el sistema INFINITY 2.5, sea de forma manual y/o automatizada.
La seleccion del método dependera de la disponibilidad del equipo Cobas p512.

Archivo de manual de muestras séricas. Esta metodologia es utilizada
cuando el equipo Cobas p512 no esta disponible o cuando se requiere
archivar una muestra en la que no se pudo completar sus ensayos. Es el
método mas largo, depende del recurso humano y la disponibilidad del

sistema informético.

Archivo automatizado de muestras séricas. Utilizado cuando el equipo
Cobas p512 si esta disponible o trabajando correctamente; es el método
de eleccién debido a que se puede archivar un gran nimero de muestras
en menor tiempo. La ejecucion de esta metodologia depende del recuso

humano y del funcionamiento del equipo Cobas p512.

- Clasificacién de muestras séricas para su almacenamiento. Luego del
archivo de las muestras séricas, el bioanalista almacena las bandejas de acopio
segun las condiciones de almacenamiento y tiempos de retencién en cada una

de ellas para asegurar la estabilidad optima de los analitos presentes.
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- Recuperaciéon de muestras séricas del archivo. Mientras las bandejas de
acopio estan cumpliendo su tiempo de retencion, es posible recuperar una
muestra archivada para realizar mas analisis de laboratorio. Esta actividad es de
gran utilidad cuando el médico tratante requiere mas ensayos en una muestra

sérica recolectada con anterioridad.

- Separacion de muestras séricas para descarte. Una vez que el tiempo de
retencién especificado en la bandeja de acopio ha sido superado, el bioanalista

separa esta bandeja para su respectivo descarte.

Todas las actividades presentaron fallos en el flujo de trabajo por lo que se las
incluy6 en el “Informe de observacion y mejora de actividades del proceso posanalitico

en acciones de archivo” (Anexo, 21).

4.2.2 Deteccion de fallos en el subproceso actual

De acuerdo con la norma internacional ISO/TS 22367: 2008 “Medical
laboratories — Reduction of error throught risk management and continual improvement”
el siguiente movimiento estratégico para identificar y solucionar errores en este
subproceso corresponde a la jerarquizacion de actividades, por lo que nuevamente se
utilizé la matriz de andlisis del Modo y Efecto del Fallo con las acciones de archivo (Tabla
7).

En este nuevo ejercicio de aplicacion para la construccion del AMFE persiste la
constante de la insuficiente competencia técnica del personal en el modo potencial del
fallo, pues al momento de realizar las actividades establecidas existen errores en la
gestion operativa. De igual manera, han sido identificados algunos errores asociados al

funcionamiento inapropiado de los equipos y softwares.
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Tabla 7

Andlisis del modo y efecto del fallo en las acciones de archivo

Analisis del modo y efecto de fallo

Proceso: Proceso posanalitico / Area de archivo de muestras

Responsable del Andlisis: Jossué Miguel Vasconez Mufioz

Fecha de Revision: 17 de marzo del 2020

Fecha de Aprobacion: 20 de abril del 2020

Componente/  Funcién/ Modo Efecto Severidad  Causa Ocurrencia  Controles Deteccién  Controles NPR Acciones Responsable Fechade
Actividad Beneficio Potencial Potencial Potencial actuales de actuales de (Ocurrencia, recomendadas ejecucion
del Fallo de Fallo del Fallo prevencion deteccion Severidad,
Deteccion)
Retorno de Recibir la No se Las muestras 4 Retorno de 4 Auditoria 8 Observacion 128 Definir una hora en Jefatura de Tercer
muestras muestraya  normaliza el no son las muestras interna/ directa / especifico para que la Unidad / trimestre del
séricas luego analizada  procedimiento  recibidas de en periodos Responsable Encuesta al los responsables  Responsabl afio 2020
del anélisis para iniciar operativo forma indefinidos de calidad personal de de las areas e de Calidad
por el el proceso estandar ordenada lo laboratorio analiticas regresen
laboratorio de archivo que genera las muestras
cuellos de 4 Entrega de 4 Auditoria 128 Robustecer el Tercer
botella'y muestras al interna/ ndmero de trimestre del
desorden en personal no Responsable profesionales afio 2020
el archivo autorizado de calidad trabajando
Archivo Registrar Inexperiencia  Subutilizacion 2 Uso 6 Auditoria 8 Observacion 96 Descontinuar al Jefatura de Segundo
manual de todas las sobre las del sistema innecesario interna/ directa / sistema DATALAB  la Unidad / trimestre del
muestras muestras herramientas  INFINITY 2.5, del sistema Responsable Encuesta al para procesos de  Responsabl afio 2020
séricas de matriz de registrosy  procesos sin DATALAB de calidad personal de archivo e de Calidad
sérica sin basqueda del  registros ni 6 Falta de 6 Auditoria laboratorio 288 Capacitar al Tercer
el uso del sistema controles conocimiento interna/ personal sobre las trimestre del
equipo INFINITY 2.5 adecuados y sobre las Responsable herramientas afio 2020
cobas p512 fallas en la herramientas de calidad basicas de registro
deteccion de béasicas del y basqueda del
errores sistema sistema INFINITY
INFINITY 2.5 2.5
Archivo Registrar Falta de Subutilizacion 10 Fallas 6 Auditoria 8 Observacion 480 Realizar visitas Jefatura de Segundo
automatizado todas las competencias del mecanicas interna/ directa / técnicas que la Unidad / trimestre del
de muestras muestras necesarias instrumento enel Responsable Encuesta al repararen las fallas Responsabl afio 2020
séricas de matriz para el uso cobas p512, hardware del de calidad personal de mecanicas del e de Calidad
sérica del procesos sin instrumento laboratorio / instrumento / Servicio
utilizando instrumento registros ni Cobas p512 Visitas técnico
del equipo cobas p512 controles técnicas
cobas p512 adecuados y
fallas en la
deteccion de
errores
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Componente/  Funcién/ Modo Efecto Severidad Causa Ocurrencia  Controles Deteccién  Controles NPR Acciones Responsabl  Fechade
Actividad Beneficio Potencial Potencial Potencial actuales de actuales de (Ocurrencia, recomendadas e ejecucion
del Fallo de Fallo del Fallo prevencién deteccion Severidad,
Deteccién)
Clasificacion de Almacenar Acopio de Desorden 8 Condiciones 6 Auditoria 6 Observacion 288 Desarrollo de un Jefatura de Segundo
muestras las muestras muestras en  dentro de las de tiempo y interna/ directa / cuadro sobre la la Unidad / trimestre del
séricas para su registradas condiciones bandejas de temperatura Responsable Encuesta al estabilidad de Responsabl afio 2020
almacenamiento segun las inadecuadas acopio inadecuados de calidad personal de cada analito en e de Calidad
condiciones de retencion y en aplicacion laboratorio / condiciones de
de calidad en lugares Revision de almacenamiento
establecidas erréneos la calidad de Optimas
o muestra
6 Falta de un 6 Auditoria 216 Desarrollo de un Tercer
procedimiento interna/ procedimiento trimestre del
operativo Responsable operativo afio 2020
estandar para de calidad estandar para el
almacenar almacenamiento
muestras adecuado de
muestras
serolégicas
Recuperacion Recuperar  Inexperiencia  Extravi6 de 10 Falta de 6 Auditoria 8 Observacion 480 Capacitar al Jefatura de Tercer
de muestras muestras sobre las tubos y conocimiento interna/ directa / personal sobre la Unidad / trimestre del
séricas del séricas y herramientas  solicitud de sobre las Responsable Encuesta al las herramientas Responsabl afio 2020
archivo archivadas  de registros y una nueva herramientas de calidad personal de basicas de e de Calidad
para realizar  busqueda del toma de basicas del laboratorio registro y
ensayos sistema muestra al sistema busqueda del
adicionales  INFINITY 2.5 paciente INFINITY 2.5 sistema INFINITY
25
Separacion de  Identificar las Descarte Alto riesgo de 8 Descarte de 8 Auditoria 8 Observacion 512 Desarrollo de un Jefatura de Tercer
muestras bandejas de  inapropiado derrames y muestras interna/ directa / procedimiento la Unidad / trimestre del
séricas para acopio que  de muestras  bioseguridad dentro del Responsable Encuesta al operativo Responsabl afio 2020
descarte ya terminaron enlugares no del personal area de de calidad personal de estandar para la e de Calidad
su tiempo de  autorizados vulnerada archivo laboratorio preparacion
retencion y adecuada de
preparar su muestras para su
descarte respectivo
descarte
Severidad Ocurrencia Deteccidn
Rango de Efecto sobre Rango de Efecto sobre el Rango de Efecto sobre
calificacion el fallo calificacion fallo calificacién el fallo
Muy Severo Muy Indetectable
Frecuente
5-7 Severo 5-7 Frecuente 5-7 Poco
detectable
3-4 Moderado 3-4 Poco 3-4 Detectable
frecuente
0-2 Leve 0-2 Infrecuente 0-2 Facilmente
detectable
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En funcién del NPR, se identificaron las actividades que necesitan una accion
preventiva oportuna priorizando las actividades con fallos severos, frecuentes y dificiles
de detectar. Las actividades con un NPR mayor en area de distribucion de muestras

fueron las siguientes:

a) Retorno de muestras séricas luego del andlisis por el laboratorio con un NPR
equivalente a 256, distribuido en 2 causas potenciales del fallo.

b) Archivo manual de muestras séricas con un NPR de 384, distribuido en 2

causas potenciales del fallo.

c) Archivo automatizado de muestras séricas con un NPR equivalente a 480,

distribuido en 1 causa potencial del fallo.

d) Clasificacién de muestras séricas para su almacenamiento con un NPR de

504, distribuido en 2 causas potenciales de fallo.

e) Recuperacion de muestras séricas del archivo con un NPR equivalente a 480,

distribuido en 1 causa potencial del fallo.

f) Separacidbn de muestras séricas para su descarte con un NPR de 512,

distribuido en 1 causa potencial del fallo.

Para solucionar estas causas potenciales de fallo, se recomendaron las
siguientes acciones: visitas del servicio técnico competente, robustecimiento del
personal responsable del area de distribucion y archivo, reorganizacion del flujo de
trabajo y capacitacion del personal en el uso de las nuevas herramientas de registro y
las condiciones de almacenamiento necesarias para muestras séricas. Como material
de apoyo para la capacitacion del personal y para el trabajo diario se han elaboraron los

instructivos para el manejo de equipos y sistemas en el area.

4.2.3 Mejoras estructurales y de soporte técnico necesarias para la elaboracion

del protocolo

Los fallos relacionados al funcionamiento inadecuado de los equipos y sistemas
utilizados en el area de distribucion y archivo fueron solucionados con visitas periddicas
del personal de soporte técnico de los proveedores, la firma ROCHE?®., quienes
realizaron mantenimientos correctivos en el instrumento preanalitico Cobas p512 y
reconfiguraron el sistema INFINITY 2.5, permitiendo la clasificacién de las muestras

séricas archivadas en funcion a sus requerimientos de almacenamiento en el equipo
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automatizado Cobas p512. Ademds, se definieron los espacios fisicos en los cuales se
debe colocar cada bandeja dependiendo de los requerimientos de almacenamiento y
estabilidad de las muestras séricas, precisando espacios para bandejas a temperatura

ambiente, refrigeracion y productos no conformes.

4.2.4 Redaccion del protocolo para el almacenamiento, retencidon y usos

posteriores de muestras séricas

Una vez realizadas las modificaciones estructurales y las visitas de soporte
técnico necesarias, y realizados los correctivos necesarios, se inicio la redacciéon del
protocolo de trabajo para el almacenamiento, retencién y usos posteriores de muestras
séricas, el mismo que recopila conductas, acciones y técnicas que se consideran
adecuadas para dar cumplimiento a este subproceso. Adicionalmente se encuentran
herramientas para la comprension del proceso tales como diagramas de flujo,
instructivos para el uso del sistema INFINITY 2.5 en el archivo de muestras séricas y
manejo del equipo Cobas p512.

También se elaboraron documentos que permiten el control de la calidad en el
subproceso tales como: tablas de estabilidad de los analitos de Quimica Sanguinea e
Inmunologia Clinica en funcion al tiempo de retencién y temperatura, hojas de registro
para el producto no conforme, y se habilité la opcién para generar hojas de registro

virtuales dentro del sistema integral de laboratorio INFINITY 2.5.

Toda la documentacién que compone al protocolo de trabajo fue redactada bajo
el formato de la institucioén y siguiendo los requerimientos de control exigidos por el

Sistema de Gestion de la Calidad de la Unidad técnica de Patologia Clinica.

4.3 Revisién y ajustes del protocolo

Como parte de las acciones de mejora, la valoracion del protocolo de trabajo es
el pilar principal para el correcto control del subproceso, que debe responder a las
necesidades de la institucion y exigencias del Sistema de Gestion de la Calidad de la

Unidad Técnica.

4.3.1 Revision del protocolo por el Jefe de Calidad de la Unidad de Patologia
Clinica-HECAM

Todas las actividades de observacion y supervision de las acciones realizadas

en el &rea de archivo por el personal responsable fueron presentadas como documentos
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controlados por el sistema de Gestién de Calidad de la Unidad Técnica, los mismos que
fueron revisados por la jefatura de la unidad y por la Direcciéon de control de calidad,
previo a su inclusién en el Plan de modificacién estructural de la Unidad Técnica de

Patologia Clinica para el periodo 2019-2020.

La Direccion de control de calidad verifico la relevancia de todos los resultados
obtenidos en la observacién de actividades y en el marco AMFE. Inmediatamente se
realizé la entrega del primer borrador del protocolo para la revisién respectiva y conocer

aguellos aspectos que deban modificarse o mejorarlos.

Las observaciones sugeridas para la mejora del protocolo fueron establecidas
por el personal responsable del area de distribucion y archivo de muestras, las que
estuvieron enfocadas en la incorporacién de més ilustraciones sobre el manejo por el
usuario del software INFINITY 2.5 y del equipo Cobas p512, recomendaciones que
fueron acogidas e incluidas en los respectivos instructivos, especialmente aquellas que
las consideraron complejas, utilizando para esto la captura de pantallas del sistema
operativo y organizadores graficos.

4.3.2 Socializacion de lainformacion

La etapa final del proyecto corresponde a la entrega definitiva de la
documentacion solicitada por la Direccién de Calidad de la Unidad Técnica de Patologia

Clinica, la misma que se realizara en formato electronico y que incluye lo siguiente:

e Procedimiento: Almacenamiento, retencién y usos posteriores de muestras de

suero.
¢ Flujograma 1: Retorno de muestras séricas luego del analisis por el laboratorio.
¢ Flujograma 2: Archivo de muestras séricas.

e Flujograma 3: Clasificacion de muestras séricas para su almacenamiento.

e Flujograma 4: Separacion de muestras para descarte.

e Flujograma 5: Recuperacion de muestras séricas del archivo.

e Instructivo 1: Uso del equipo Cobas p512.

e |nstructivo 2: Uso del sistema INFINITY 2.5 en acciones de archivo.
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e Tabla de control 1: Tiempo maximo de estabilidad de los analitos de Quimica

Sanguinea a temperatura ambiente y temperatura de refrigeracion.

e Tabla de control 2: Tiempo maximo de estabilidad de los analitos de Inmunologia
Clinica a temperatura ambiente, de refrigeracion, de congelacién y de

ultracongelacion.
¢ Hoja de registro: Reporte de productos no conformes.

Ademas, se elaborara un resumen ejecutivo que sera entregado a la Direccién
de Docencia e Investigacion del HECAM, junto con el protocolo y los instructivos

elaborados.

En la Unidad Académica, la Carrera de Bioquimica Clinica de la PUCE, se
entregara el documento final de titulacién anexando el protocolo y los instructivos
respectivos, trabajo que sera expuesto en la defensa oral y que luego se incorporara

al repositorio de la institucion educativa.
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Conclusiones

El protocolo permite un control correcto del manejo de muestras séricas posterior al analisis
en las areas de Quimica Sanguinea e Inmunologia Clinica de la Unidad de Patologia
Clinica del HECAM, asegurando asi, la calidad y trazabilidad de estas durante todo el
subproceso posanalitico.

En la definicién de condiciones para el almacenamiento de muestras séricas se establecio
que, en el area de Quimica Sanguinea, las muestras permaneceran a temperatura
ambiente (15-25° C) hasta por 24 horas, mientras que en el area de Inmunologia Clinica
permaneceran en refrigeracion (2-8° C) hasta por 3 dias; tiempos menores a los
recomendados debido al espacio limitado de almacenamiento y la alta demanda de

muestras diarias.

La fase posanalitica en el laboratorio clinico esta relacionada directamente con etapas o
pasos especificos que implican la manipulacion de las muestras biologicas durante las
fases analiticas y preanaliticas, por lo tanto, al constituirse en un elemento de entrada de
una nueva etapa o proceso cuyos resultados o elementos de salida dependeran también
de la calidad de la muestra biolégica es primordial garantizar el manejo correcto de las

mismas durante todos los procesos.

En el desarrollo del protocolo de trabajo es fundamental involucrar al personal operativo y
a la direccién de calidad de la Unidad Técnica, con el objeto de socializar las actividades

necesarias para realizar los procedimientos de manera adecuada.

Una actividad importante en la fase posanalitica, es planificar y llevar a cabo de manera
oportuna el mantenimiento de los equipos utilizados en el area de distribucion y archivo de
muestras; tener definidas las acciones correctivas y preventivas para que el personal
operativo las ejecute inmediatamente, si el problema asi lo permite, para solucionarlo en el

menor tiempo sin la dependencia absoluta del soporte técnico.
El analisis del modo y efecto del fallo (AMFE) permiti6 documentar los fallos y priorizar la

intervencion de acuerdo con el impacto de estos sobre las actividades y procesos

realizados a lo largo del estudio.
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La elaboracion de instructivos tanto para el uso del software INFINITY como para el manejo
del equipo Cobas p512 fueron necesarios para que el operador que esté a cargo del area
adquiera las competencias necesarias para el manejo y la interpretacién de la interfaz de
usuario y realice las acciones operativas que le permitan alcanzar un desempefio éptimo

en el flujo de trabajo del area de distribucién y archivo de muestras.
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Recomendaciones

La Direccion de calidad de la Unidad Técnica debe priorizar la capacitacion al personal
sobre el uso del sistema INFINITY y el hardware Cobas p512, con la finalidad de reducir

los errores operativos en el subproceso.

Cumplir con los mantenimientos semanales, mensuales y anuales que requiere el equipo
Cobas p512 para evitar fallos en su funcionamiento, tomando en cuenta que el equipo

Cobas p512 tuvo un error de funcionamiento critico.

Implementar el protocolo para el almacenamiento, retenciébn y usos posteriores de
muestras séricas en la Unidad Técnica de Patologia Clinica del HECAM, a fin de realizar
un trabajo que responda a las normativas nacionales e internacionales de calidad en el

Laboratorio Clinico.

Registrar las no conformidades en el subproceso para su seguimiento, analisis y aplicacion
de acciones correctivas o preventivas segun el caso, y asegurar que el producto cumpla

con los requisitos previamente establecidos por el sistema de gestién de calidad.

El personal que labora en las areas analiticas debe ser responsable de retornar todas las
muestras séricas al area de distribucion y archivo sin excepcion, de esta manera se
evitaran perdidas en el registro; siempre y cuando se siga el procedimiento de archivo

establecido.

Aplicar la métrica Seis Sigma para la evaluacion del subproceso de almacenamiento,
archivo, retencion y desecho de muestras séricas de las areas de Quimica Sanguinea e
Inmunologia Clinica de la Unidad de Patologia Clinica y consecuentemente el protocolo
presentado para estas actividades, lo que permitira disminuir errores, eliminar actividades
0 pasos inutiles para mejorar el protocolo y a la vez favorecer la reduccion de la variacion

e incrementar el rendimiento del laboratorio.
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Anexo 1

Autorizacion de desarrollo por parte de la Coordinacion General de investigacion
del HECAM

==

Memorando Nro. IESS-HCAM-CGI-2019-0540-M

Quito, D.M., 27 de septiembre de 2019

PARA: Sra. Dra. Monica Natalic Tarapues Roman

Coordinadora General de Docencia- Hospital de Especialidades Carlos
Andrade Marin

ASUNTO:  Emision de carné de identificacion para los investigadores Srta. Diana
Carolina Revelo Loor y Sr. Jossué Miguel Vasconez Muiioz

De mi consideracion:

Por el presente se informa que mediante solicitud recibida el 24 de septiembre de 2019, y
aprobado con Acta CEISH N°010 de 19 de septiembre de 2019, la Coordinacion General
de Investigacion del HECAM certifica ¢l cumplimiento de los requisitos institucionales
del protocolo de investigacion:

“Desarrollo de un protocolo para la retencién, almacenamiento y usos posteriores
de muestras de la Unidad de Patologia Clinica del Hospital de Especialidades Carlos
Andrade Marin, Quito 2019”

Por lo expuesto, esta Coordinacion solicita la emision de camé de identificacion para los
investigadores:

Srta. Diana Carolina Revelo Loor C.C.:1723403091
Sr. Jossué Miguel Viasconez Muioz  C.C.:1717876484

El citado investigador ingresard a la Unidad Téenica de Patologia Clinica, de ésta casa de
salud para realizar su trabajo de investigacion, desde ¢l 30 de octubre de 2019 al 30 de
octubre de 2020, segin documento adjunto.

Con sentimientos de distinguida consideracion,

Atentamente,

Documento firmado electronicamente

Dra. Gloria del Rocio Arbelaez Rodriguez )
COORDINADORA  GENERAL  DE IN\'I".S'!'I(;;\('N)N = HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES CARLOS ANDRADE MARIN

WWW.I8588. 900 e¢ Siguenos on: (W f (@) (e
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Anexo 2

Organigrama del HECAM

ENLACES A PAGINAS DEL REPOSITORIO DOCUMENTAL HCAM
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Nota. Organigrama tomado de documentos web del HECAM, 2019
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Anexo 3

Encuesta para diagnostico de situacion actual a Lideres de area de la Unidad
Técnica de Patologia Clinica

1. ¢De cuantas areas estd compuesta el Laboratorio del Hospital de Especialidades
Carlos Andrade Marin? ¢ Cuéles son esas areas?

2. ¢Cual es el area con mayor nimero de pruebas?

3. ¢Cudl es el numero de bioanalistas que cuenta el laboratorio y cuantos estan
asignados por area?

4. ¢Cual es el nimero de personas que diariamente que atiende el laboratorio?

5. ¢Cual es el niumero de pruebas que procesa diariamente el laboratorio?

6. Nombre el top 5 de las pruebas mas solicitadas en el laboratorio.

7. ¢Cual es el area donde mas reclamos existe? Ya sea por el personal médico,
administrativo o por el paciente.

8. ¢Cual es el aproximado de tiempo que le toma al bioanalista validar los resultados
después de pasar por el proceso analitico?

9. ¢Quiénes en el laboratorio estan autorizados para validar los resultados?

10. ¢Cuantos turnos del personal de bioanalistas hay diariamente?

11. ¢Existe un manual de control de calidad, procesos en el laboratorio?

12. ¢ El laboratorio refiere algun tipo de prueba a otro laboratorio?

13. ¢ El laboratorio HECAM sirve de referencia para otros laboratorios, de serlo asi de
donde proceden las muestras?
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Anexo 4

Levantamiento de datos por areas

Area Hematologia Uroanalisis y Inmunologia Auto Pruebas Microbiologia Quimica
Coproandlisis inmunidad especiales clinica
Numero de 6 3 8 2 2 8 6
bioanalistas
NuUmero de
pruebas (Todos 800-900/ dia 600-700/ dia 1000-1200/dia  50-100/dia  50-100/dia 200-300/dia 1400~
los servicios) 1500/dia
Matriz de muestra - Sangre total Suspensiones Suero
utilizada en los - Plasma - Suero microbianas en: Plasma
ensayos citratado (1/9: . - Suero - Plasma - Suero ) " EDTA
: - Orina - Medios de
Hemostasia) Heces - Plasma EDTA EDTA - Plasma transporte - Plasma
- Plasma - Plasma citratado - Plasma EDTA - Medios de citratado
citratado (1/5: citratado cultivo - Fluidos
VSG) corporales
Retencion de
muestras 12-24 horas 6 horas 12-24 horas 48-72 horas  12-24 horas 72-120 horas 12-24 horas
Respaldos para el - Respaldo en - Respaldo enel - Respaldo en - Respaldo en - Respaldo en - Respaldo en - Respaldo en
aseguramiento de  base al equipo base al histérico base al base al base al histérico base al
la calidad en los histérico  del automatizado del paciente historico del histérico del del paciente historico del
resultados paciente cobas® u701 - Solicitud de una paciente paciente - Retencién del paciente
validados - Solicitud de - Solicitud de una  nueva muestra - Solicitud de - Solicitud de medio de - Solicitud de
una nueva nueva muestra - Asesoramiento una nueva una nueva transporte para una nueva
muestra del tratante en muestra muestra repetir muestra
casos de
discrepancia
Picos de trabajo
en el transcurso - El lunes - El martes - El lunes aumenta ~ El lunes : . .
de la semana aumenta hasta aumenta hasta hasta 1000 ﬁumenta -No  existe - No existe - No  existe
asta 125 aumento aumento aumento
1000 pruebas 800 pruebas pruebas pruebas
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Area Hematologia Uroanalisis y Inmunologia Auto Pruebas Microbiologia  Quimica clinica
Coproandlisis inmunidad especiales
Necesidad
del &rea
por tener 3 1 5 5 4 5 5
un archivo
de
muestras?
Opinién Un archivo de EI archivo de EI archivo de ElI archivo de EI archivo de ElI archivo de EI archivo de
sobre el muestras no es muestras no muestras en el muestras muestras es muestras es muestras
archivo de tan importante representaria area es de gran representa un necesario para vital para el vendria a ser el
muestras para el area ningun beneficio importancia beneficio muy el area debido area, pero debe siguiente
enelarea debidoaquela en el area debido a que importante para el a que con un desarrollarse eslabén para
estabilidad de debido a que no poco menos del éarea ya que en espacio independiente al unir procesos y
los analitos no es necesario 50% de determinaciones disponible se resto de areas formar el areade
es alta. El Gnico guardar una muestras que como ANA y pueden debido que los inmunoquimica
beneficio para muestrade orina ingresan Quantiferon se guardar medios de debido a que, en
el é&rea seria pordebidoaque corresponde a deben guardar muestras transporte la mayoria de los
para docencia esta puede estudios de mas tubos que positivas para deben ser casos, las
al guardar llegar a ser un enfermedades ademas de la desarrollar refrigerados en muestras de
muestras con medio de cultivo infecciosas; muestra primaria estudios de un equipo extra. suero ingresan
valores criticos 'y alterar los estas muestras como son las epidemiologia  Ademas, el &rea con pruebas
resultados necesitan estar diluciones y los necesita un para ambas
en refrigeracion. tubos  agonistas lugar para areas.
del Quantiferon. medios.

Nota. a) La necesidad de tener un archivo de muestras en el area ha sido definida por una escala de aceptacion del 1 al 5 donde 5 es igual a
aceptacion total y 1 es negacion total a la necesidad del archivo.
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Anexo 5

Archivo de muestras mes de octubre 2019

Total, muestras Muestras archivadas Muestras NO %Suero % Suero NO
Dia de interés manual archivadas archivado archivado
1 Martes 1418 1255 163 89% 11%
2 Miércoles 1478 1211 267 82% 18%
3 Jueves 1327 1154 173 87% 13%
4 Viernes 1222 940 282 77% 23%
5 Sabado 418 0 418 0% 66%
6 Domingo 428 0 428 0% 100%
7 Lunes 1513 1287 226 85% 15%
8 Martes 1117 913 204 82% 18%
9 Miércoles 911 746 165 82% 18%
10 Jueves 529 468 61 88% 12%
11 Viernes * * * * *
12 Sabado * * * * *
13 Domingo * * * * *
14 Lunes * * * * *
15 Martes 385 173 212 45% 55%
16 Miércoles 1486 1259 227 85% 15%
17 Jueves 1497 1256 241 84% 16%
18 Viernes 1458 1310 148 90% 10%
19 Sdbado 407 0 407 0% 100%
20 Domingo 414 0 414 0% 100%
21 Lunes 1503 1325 178 88% 12%
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Total, muestras Muestras archivadas Muestras NO %Suero % Suero NO
Dia de interés manual archivadas archivado archivado
22 Martes 1466 1149 317 78% 22%
23 Miércoles 1527 1291 236 85% 15%
24 Jueves 1411 1245 166 88% 12%
25 Viernes 1566 1272 294 81% 19%
26 Sabado 433 0 433 0% 100%
27 Domingo 410 0 410 0% 100%
28 Lunes 1511 1286 225 85% 15%
29 Martes 1423 1143 280 80% 20%
30 Miércoles 1536 1213 323 79% 21%
31 Jueves 1487 1291 196 87% 13%
*Sin registro de datos por paro Nacional en el Ecuador octubre 2019
Analisis de datos del mes de octubre 2019
# de muestras Porcentaje

Muestras de interés archivadas 30281 100%

Muestras archivadas manual 23187 77%

Muestras sin archivo manual 7094 23%
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Anexo 6

Revision de base de datos en INFINITY 2.5-Ingreso diarios de pacientes por drea en la Unidad Técnica de Patologia Clinica.

Sub-areas de analisis

Citoquimica
Quimica/Hematologia
Genética
Tuberculosis/Fungi
Autoinmunidad
Quimica/Ureanilisis
Biologia Molecular
Coprologia
Infecciosas
Bacteriologia
Ureandlisis
Coagulacion
Hormonas
Inmunologia
Electrolitos/Gasometria
Hematologia

Quimica Sanguinea

Representacion Grafica; Ingresos Diurnos & Vespertinos

0

50

100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700 750 800 850 900

# Ingresos
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W Quimica Sanguinea

B Quimica Sanguinea PM

B Hematologia

M Hematologia PM
Electrolitos/Gasometria
Electrolitos/Gasometria PM
Inmunologia
Inmunologia PM
Hormonas
Hormonas PM

B Coagulacién
Coagulacion PM

B Ureanalisis
Ureanlisis PM

M Bacteriologia

M Bacteriologia PM

M Infecciosas



Anexo 7

Archivo de muestras segun ID asignada para el analisis

FRECUENCIA. PORCENTAIJE
AREAS FRECUENCIA | PORCENTAJE| ACUMULADA | ACUMULADO
Suero en Ayunas
(10) 945 60,97% 945 61%
Inmunologia (7) 572 36,90% 1517 98%
S. Total EDTA (82) 18 1,16% 1535 99%
S. Total Citrato (80) 7 0,45% 1542 99%
Plasma Citratado
(252) 2 0,13% 1544 100%
Suero PM (115) 1 0,06% 1545 100%
Prueba Amonio
(273) 2 0,13% 1547 100%
ACTH-Sangre total
EDTA (11) 1 0,06% 1548 100%
Plasma EDTA (89) 2 0,13% 1550 100%
TOTAL, INGRESOS 1550 100%

Porcentaje analizado por ID en archivo

Nota. Porcentaje analizado a octubre. 2019.
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Anexo 8

Tiempo maximo de estabilidad de los analitos de Quimica Clinica a temperatura
ambiente y temperatura de refrigeracion

rf{ Tiempo maximo de estabilidad de los analitos de Quimica
= Clinica a T ambiente y T refrigeracion
ZtiacciZ;(::eelzaoblc;racién: Area: Archivo de muestras Versién: 01
Analito T ambiente 15-25° C T refrigeracion 2-8°C

Acido urico 2 dias 5 dias

Acido valproico 2 dias 7 dias

Alanino aminotransferasa (ALT) 3 dias 7 dias
Albumina 10 semanas 5 meses
Amilasa 7 dias 1 mes
Aspartato aminotransferasa (AST) 1 dia 7 dias
Bilirrubina total 1 dia 7 dias
Bilirrubina directa 2 dia 7 dias

Calcio total 7 dias 7 dias
Carbamazepina 2 dias 7 dias
Cistatina C (CYSC) 0 dias 7 dias
Colesterol total 7 dias 7 dias

Creatin kinasa (CK) 12 horas 3 dias
Creatinina 7 dias 7 dias

Dimero D 8 horas 1 dia
Fenitoina 1 dia 4 dias
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Analito

T ambiente 15-25° C

T refrigeracion 2-8° C

Fenobarbital
Fosfatasa alcalina
Fosforo

Glucosa

HB glicosilada
HDL colesterol

Hierro

Lactato deshidrogenasa (LDH)

Lipasa
Magnesio
Microalbuminuria

Proteinas totales (TP2)

Gama Glutamil transferasa (GGT-2)

Triglicéridos
Urea

Vancomicina

7 dias

7 dias

1 dia

8 horas

3 dias

1 dias

7 dias

7 dias

1 semana

7 dias

7 dias

1 dia

7 dias

10 dias

7 dias

2 horas

7 dias

7 dias

4 dias

3 dias

7 dias

3 dias

21 dias

4 dias

7 dias

7 dias

30 dias

3 dias

7 dias

10 dias

7 dias

2 dias
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Tiempo maximo de estabilidad de los analitos de Inmunologia a temperatura
ambiente, temperatura de refrigeracion, temperatura de congelacion y temperatura

de ultracongelacion.

ﬂ Tiempo maximo de estabilidad de los analitos de Inmunologiaa T

€ss ambiente, T refrigeracién, T congelacion y T ultracongelacion.
Fecha de elaboracion: Versién: 1
diciembre 2019 Area: Archivo de muestras

T ambiente  Trefrigeracion T congelacion- T congelacion

Analito 15-25°C 2-8°C 20°C -80°C
ASTO 20 dias 5 afios
Acido félico 20 dias 5 afios
ACTH 5 dias 1 mes
Alfafetoproteina 5 dias 14 dias 3 meses
Anti TPO AB 20 dias 5 afios
Anti- TG Ab 20 dias 5 afios
Anti-Hbe 20 dias 5 afios
ANTI-Hbs 20 dias 5 afios
Beta-2 5 dias 1 mes
BNP 5 dias 14 dias 3 meses
Ca 125 5 dias 14 dias 3 meses
Ca 15,3 5 dias 14 dias 3 meses
Ca 19-9 5 dias 14 dias 3 meses
CEA 5 dias 14 dias 3 meses
Ciclosporina 5 dias 14 dias 3 meses
Citrulina 14 dias 1 mes
CKMB 5 dias 1mes
CMV 14 dias 1 mes
CMV IgG 14 dias 1 mes
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T ambiente

T refrigeracion

T congelacién - T congelacién

Analito 15-25° C 2-8°C 20°C -80° C
Complemento C 3 20 dias 5 afios
Complemento C4 20 dias 5 afios
Core G 14 dias 1 mes

Core M 14 dias 1 mes

Cortisol 5 dias 14 dias 3 meses

DHEAS-SO4 5 dias 1 mes

Digoxina 5 dias 14 dias 3 meses

Epstein Barr IGG 14 dias 1 mes

Epstein Barr IGM 14 dias 1 mes

Estradiol 5 dias 14 dias 3 meses

Everolimus 14 dias 1 mes

Factor reumatoideo 20 dias 5 afios
Ferritina 20 dias 5 afios
FSH 5 dias 14 dias 3 meses

HBE AG 14 dias 1 mes

HCG 14 dias 1 mes

Hepatitis A 1gG 14 dias 1 mes

Hepatitis A IgM 14 dias 1 mes

Hepatitis b- HBSAG 14 dias 1 mes

Hepatitis C 14 dias 1 mes

HGH 5 dias 1 mes

HIV 3 dias 6 meses

Homocisteina IGE 4 afos

especifica 4 dias 14 dias

IGE total 7 dias 1 mes

IGF-1 1 dia 7 dias 1 mes
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T ambiente

T refrigeracion

T congelacién - T congelacién

Analito 15 -25° C 2-8°C 20°C -80° C
Inmunoglobulina IgA 7 dias 6 meses
Inmunoglobulina 1gG 7 dias 6 meses
Inmunoglobulina IgM 3 dias 6 meses
Insulina 5 dias 1 afio
Interleuquina 6 1 dia

KAPPA 8 horas 2 dias

LAMBDA 2 dias

LH 14 dias

Microglobulina 2 dias

Mioglobina 7 dias 3 meses
Parathormona 8 horas 5 meses
Péptido C 4 horas 1 dia 1 mes
Prealbumina 2 dias

Procalcitonina 1 dia 3 meses
Progesterona 1 dia 7 dias 3 meses
Prolactina 1 dia 3 meses
Proteina C reactiva Inmediato 2 meses 3 afos
PSA libre 2 dias 3 meses
PSA total 1 dia 3 meses
Quantiferon 16 horas

Rubeola IgG 14 dias 6 meses
Rubeola IgM 7 dias 6 meses
Sifilis 3 dias No define
Sirolimus 7 dias No define
T3 total 7 dias 3 meses

69



T ambiente

T refrigeracion

T congelacién - T congelacién

Analito 15-25° C 2-8°C 20°C -80° C
T4 libre 7 dias 1 mes
Tacrolimus 5 dias 7 dias No define
Testosterona libre 5 dias 6 meses
Testosterona total 5 dias 14 dias <1 afio
Tiroglobulina 3 dias 3 meses
TOXO G 3 dias 21 dias No define
TOXO M 3 dias 21 dias No define
Troponina 1 dia No define
TSH 5 dias 3 meses
VDRL 7 dias 3 meses
Vitamina B12 8 horas
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Anexo 9

Seguimiento de equipos-registro de temperatura Presvac DSC16 RVT Plus

Media 34,26
DS 1,69
cv 5%
Hora Temperatura (°C) Media 1s 2s 3s .-1s .-2s .-3s
08:00 32,8 34,26 35,95 37,64 39,33 32,57 30,9 29,20
08:30 32,6 34,26 35,95 37,64 39,33 32,57 30,9 29,20
09:00 32,4 34,26 35,95 37,64 39,33 32,57 30,9 29,20
09:30 33,1 34,26 35,95 37,64 39,33 32,57 30,9 29,20
10:00 35,1 34,26 35,95 37,64 39,33 32,57 30,9 29,20
10:30 35,9 34,26 35,95 37,64 39,33 32,57 30,9 29,20
11:00 35,9 34,26 35,95 37,64 39,33 32,57 30,9 29,20
11:30 36,3 34,26 35,95 37,64 39,33 32,57 30,9 29,20
Registro de temperatura Presvac DSC16 RVT Plus
3015 teteesesescesasescesesessesessasessasestastttattstitastsastenns
37,15
:J —rs o
C
2 33,15
QE_) ——..."..w/
'_
31,15
29,15 ~  eesecccccsscsscccccsscsscsscsscssscssccsccsscsscsscssccsscsscssns
8:00 8:30 9:00 9:30 10:00 10:30 11:00 11:30
Hora

Nota. Analisis de datos del mes de octubre 2019
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Anexo 10

Seguimiento de equipos-Registro de temperatura Luguimac LC-25

Media 30,34

DS 1,04

cv 3%
Hora Temperatura

(°C) Media 1s 2s 3s .-1s .-2s .-3s
08:00 29,1 30,34 31,38 32,43 33,47 29,30 28,25 27,21
09:00 29,4 30,34 31,38 32,43 33,47 29,30 28,25 27,21
10:00 30,6 30,34 31,38 32,43 33,47 29,30 28,25 27,21
11:00 31,4 30,34 31,38 32,43 33,47 29,30 28,25 27,21
12:00 31,2 30,34 31,38 32,43 33,47 29,30 28,25 27,21
Registro de temperatura Luguimac LC-25

Ly T
32,1

Temperatura (°C)
w
o
=

Nota. Analisis de datos del mes de octubre 2019
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Anexo 11

Archivo de muestras previo a la implementacién del protocolo

AREAS INGRESOS ARCHIVOS ID SIGNIFICADO ID %
ASOCIADA ARCHIVADO
Quimica Sanguinea 830 816 10 Suero en Ayunas 22%
11 Plasma EDTA
89 ACTH-Sangre total
EDTA
115 Prueba Amonio
273 Suero PM

Hematologia 707 19 82 S.Total EDTA 1%
Coagulacion 269 5 80 S. Total Citrato 0%
Inmunologia 385 439 7 Inmunologia Clinica 12%
Hormonas 316

Infecciosas 77

Uroanilisis 263 0o - 0%
Bacteriologia 164 0o - - 0%
Electrolitos/Gasometria 428 0 - - 0%
Coprologia 58 0o - 0%
Biologia Molecular 57 0o - 0%
Quimica/Uroandlisis 51 0o -— 0%
Autoinmunidad 37 o - 0%
Tuberculosis/Fungi 15 0 - 0%
Genética 6 0o - 0%
Quimica/Hematologia 5 1 252 Plasma Citratado 0%
Citoquimica 0 0o - 0%
TOTAL 3668 1280 35%
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Anexo 12
Lista de chequeo
Lista de chequeo para la identificacion del proceso posanalitico de almacenamiento, retencion

y desecho en muestras clinicas en el &rea de patologia del Laboratorio clinico del HECAM con
relacion a la competencia técnica.

DESCRIPCION Sl | NO OBSERVACION
Condiciones para conservar muestras
bioldgicas

El laboratorio tiene definido las condiciones de
almacenamiento  posteriores al analisis, la
estabilidad y los tiempos de conservacién. @
El laboratorio toma en cuenta las caracteristicas de
las muestras y exigencias de los clientes al
momento de definir las condiciones es que se
conservan las muestras. 2
Existe un documento en el cual se establezca en
gué condiciones de temperatura debe almacenarse
cada tipo de muestras bioldgica. 2
cLas areas de almacenamiento tienen una
temperatura de entre 14 a 24°C? b
¢Las areas de almacenamiento tienen un rango de
humedad entre 35 a 55 %7? P
cLa temperatura y humedad se supervisan
habitualmente? P
¢La temperatura de almacenamiento en los equipos
de refrigeracién se encuentra dentro del rango de 2
ag°C?¢
¢La temperatura de los equipos de congelacion es
menor a los -20°C? ¢
En la refrigeradora de acopio solo se almacenan
muestras que terminaron su analisis. ¢
.Se evita la luz solar directa el éarea de
almacenamiento de muestras? ¢

¢El area de almacenamiento esta adecuadamente
ventilada? ¢

¢El &rea de almacenamiento esta limpia y libre de
polvo y plagas? ¢

¢cLas areas de almacenamiento son de acceso
controlado? ¢

El laboratorio cuenta con la documentacién que
demuestre la trazabilidad de las muestras
almacenadas; tales como registro de temperaturas
u organizacién de la tubera de acopio. ¢

Las muestras almacenadas cuentan con un sistema
de codificacién que permita identificar cada tubo. ¢

Tiempos de retencidon de muestras biolégicas
El laboratorio define la estabilidad de los analitos a
temperatura ambiente, refrigeracién y congelacién. ¢
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El tiempo de retencibn minimo de muestras tales
como suero, plasma y fluidos corporales son igual a
48 horas. ¢
El tiempo de retencion minimo de muestras urinarias
es igual a 24 horas ¢
Los extendidos de sangre periférica, fluidos
organicos y coloracion permanente tienen un tiempo
de retencién minimo de 7 dias. ¢
DESCRIPCION Sl | NO OBSERVACION

Rastreo de especimenes recibidos y referidos
El laboratorio cuenta con un sistema de
recuperacién de tubos para realizar examenes
adicionales a tubos que fueron previamente
almacenados. ©
El laboratorio cuenta con los registros necesarios
para identificar qué persona y en qué momento se
realizd la recuperacion de un tubo archivado. ©
El laboratorio provee copias del reporte final cuando
se decide realizar revisiones adicionales de las
muestras para asegurar la calidad de la historia. ©
El laboratorio cuenta con documentacién que
evidencie la correcta liberacion de la muestra a un
laboratorio asociado. ©
El laboratorio cuenta con procedimientos y politicas
que permitan el rastreo de muestras que han sido
remitidas a un laboratorio asociado. ©

Seguimiento de muestras y archivos

El seguimiento de muestras reactivas a
enfermedades de impacto social estd de acuerdo
con las normas legislativas de la zona distrital. f
El laboratorio cuenta con fichas de seguimiento o
fichas familiares para identificar los resultados de
impacto social. f

Cumplimiento del reglamento nacional para el

manejo de desechos sanitarios

La recoleccién de desecho sanitario tiene una ruta
exclusiva de traslado, asi como frecuencia y horario
establecido. 9

El laboratorio supera la generacién de 65 Kg/dia de
desechos sanitarios. 9

El laboratorio cuenta con un é&rea de
almacenamiento intermedio de desechos sanitarios
correctamente diferenciado. 9

Los desechos infecciosos biolégicos estan
debidamente identificados y se transportan en
recipientes con tapa roja al almacenamiento
intermedio o final. ¢

Los desechos cortopunzantes se depositan en
recipientes resistentes a la perforacion y son
cerrados herméticamente hasta la gestion de
desecho final. 9

El laboratorio dispone de un area fisica destinada
para el almacenamiento intermedio o temporal de
desechos sanitarios. 9

a. Criterios de la Norma ISO 15189:2012 “Laboratorios Clinicos — Requisitos particulares para la competencia
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técnica” apartado 5.7.2 Almacenamiento, retencion y desecho de muestras.

Criterios de la Guia SAE G02 “Aplicacion de condiciones ambientales en los laboratorios clinicos” apartado 6.2
Climatizacion.

Criterios del Acuerdo 2329 del MSP “Reglamento para el funcionamiento de Laboratorios Clinicos” capitulo 5
de la instalacion e infraestructura.

Criterios de la Guia OAE G04 “Tiempos minimos de retencion para muestras, documentos técnicos y registros
del sistema de gestion de calidad en los laboratorios clinicos”

Criterios de la Norma I1SO 15189:2012 “Laboratorios Clinicos — Requisitos particulares para la competencia
técnica” apartado 4.4.1 Contratos de prestacion de servicios.

Criterios del Acuerdo Ministerial 5169: “Lineamientos implementacién del modelo de atencién integral de salud”
apartado 1.10 Resultados de impacto social.

Criterios del Acuerdo Ministerial 5186: “Reglamento interministerial de gestion de desechos sanitarios” capitulo
Il de la Gestién interna.
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Anexo 13

Arbol de problemas

Manejo inadecuado de las muestras

posterior al

analisis,

t

Las dreas de
almacenamiento no se
encuentran
definidas/delimitadas

T

Dafio en la integridad
fisico-quimica del analito.

Falta de herramientas para que

el personal se guie en

almacenamiento y retencion de

muestras.

Mo cuenta con la documentacion que
demuestre la trazabilidad de las
muestras almacenadas. .

!

!

!

Ausencia de un protocolo para la retencién, almacenamiento y
usos posteriores de muestras analiticas.

'

Carencia de espacio
fisico, equipamiento y
tecnologia

'

'

'

Condiciones de
almacenamiento de muestras
inadecuados.

Personal sin conocimignto
sobre condiciones de
almacenamiento y
conservacion de muesiras

El laboratorio no tiene definido las
condiciones de almacenamiento
posteriores al andlisis, la estabilidad y
los tiempos de conservacion,
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Anexo 14

Frecuencia y Estabilidad de analitos en Inmunologia Clinica

y Quimica Clinica de la Unidad Técnica de Patologia Clinica

Inmunologia Clinica

Quimica Clinica

Analito Frecuencia Estabilidad Analito Frecuencia Estabilidad Analito Frecuencia Estabilidad Analito Frecuencia Estabilidad
HIV 4 3 Glucosa 5 1 Albumina 2 3 TSH 4 5
HBsAg 4 3 ALT/AST 4 2 Amilasa 1 3 T3 4 5
Ac .HCV 3 4 HBA1C 2 1 Testosterona 4 3 FT4 3 5
Quantiferon 4 3 Urea 5 1 Insulina 5 3 LH 3 5
V.D.R. L 5 2 Creatinina 5 2 Cortisol a.m. 4 3 FHS 3 4
PCR 5 4 Bilirrubina 4 1 Cortisol p.m. 4 3 Estradiol 4 3
T+D

FTA 5 5 Colesterol 3 2 Vitamina B12 3 3 FA 3 3

ANA 3 3 Colesterol 2 2 Ac. Félico 3 3 Lipasa 3 4
LDL

LKS 2 3 Acido 1 2 Progesterona 4 4 LDH 1 5
urico

TORCH 4 3 Proteina 1 1 Prolactina 3 4 TG 3 2
total
Hierro 1 2 CK-MB 3 1 B2M 1 2
sérico
Na, K, Cl 4 E Magnesio 3 5 Fosforo 2 5
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Anexo 15

Capacidad de almacenamiento- Dimensiones del equipo biomédico de refrigeracion ARCTIKO PRE 440

600
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Nota. Arctiko, 2018
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Anexo 16

Arbol de objetivos

Manejo adecuado de muestras en su
almacenamiento y retencion,

T

Delimitar las areas de
almacenamiento

T

Generar herramientas para gque
el personal se guie en
almacenamiento v retencion de
muesiras,

Mantener la integridad
fisico-guimica del analito.

I !

Tener respaldos con
buena trazabilidad,

T

Desarrollar un protocolo para la retencién, almacenamiento y
usos posteriores de muestras

'

Adecuar un espacio
fisico para el
almacenamiento de
muestras.

' '

Definir la estructura
documental sobre las
condiciones de
almacenamiento de las
muestras.

Capacitar al personal sobre
condiciones de
almacenamiento v
conservacion de muestras.
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Verificar que el protocolo
documentados se esté
ejecutando de forma
estandarizada.




Anexo 17

Seguimiento de equipos- Registro de temperaturas en equipos de centrifugacion

Registro de temperaturas en equipos de centrifugacion
40

38
36

34

32 —@— Horizon model 755 VES

—e —@— Presvac DSC16 RVT Plus

Temperatura °C

30 =@ Luguimac LC-25

28

4..———'/._'_’\

26

24
8:00 8:30 9:00 9:30 10:00 10:30 11:00 11:30 12:00
Hora de lectura
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Anexo 18

Revision de base de datos en INFINITY 2.5-Ingreso de pacientes por area en la
Unidad Técnica de Patologia Clinica.

Analisis de datos del mes de octubre del 2019

AREAS FRECUENCIA % F ACUMULADA % ACUMULADO
Quimica Sanguinea 830 23% 830 23%
Hematologia 707 19% 1537 42%
Electrolitos/Gasometria 428 12% 1965 54%
Inmunologia 385 10% 2350 64%
Hormonas 316 9% 2666 73%
Coagulacion 269 7% 2935 80%
Uroanalisis 263 7% 3198 87%
Bacteriologia 164 4% 3362 92%
Infecciosas 77 2% 3439 94%
Coprologia 58 2% 3497 95%
Biologia Molecular 57 2% 3554 97%
Quimica/Uroanalisis 51 1% 3605 98%
Autoinmunidad 37 1% 3642 99%
Tuberculosis/Fungi 15 0% 3657 100%
Genética 6 0% 3663 100%
Quimica/Hematologia 5 0% 3668 100%
Citoquimica 1 0% 3669 100%
TOTAL, INGRESOS 3669

Porcentaje de ordenes segun el area

= Quimica Sanguinea
Hematologia
Electrolitos/Gasometria
Inmunologia

= Hormonas

= Coagulacion

= Ureanalisis

= Bacteriologia

= Infecciosas

= Coprologia

= Biologia Molecular

= Quimica/Ureanalisis

= Autoinmunidad
Tuberculosis/Fungi
Genética
Quimica/Hematologia
Citoquimica

82



Anexo 19

Informe de observacion y mejora preanalisis

Informe de observacidon y mejora de las actividades
Proceso preanalitico / acciones de distribucién de muestras

Periodo Reportado Octubre 2019 a febrero 2020
Fecha de entrega del reporte 17 marzo de 2020
Nombre de la Organizacién Unidad de Patologia Clinica del HECAM
Personas de contacto Direccion

Jossué Miguel Vasconez Mufioz Avenida 12 De octubre 1076 y Vicente Ramén Roca
Diana Revelo Carolina Loor Ciudad de Quito
Teléfono: Correo electrénico:
(593) 984188290 jvasconez672@puce.edu.ec
(593) 984697675 drevelo714@puce.edu.ec

Objetivo General
Verificar que las actividades relacionadas con la recepcion, tratamiento y distribuciéon de muestras

cumplan con el procedimiento estandar establecido por el sistema de calidad la Unidad de Patologia
Clinica del HECAM.

Objetivos especificos

1. Verificar el grado de cumplimiento del procedimiento operativo estandar.

2. Clasificar las actividades observadas en el area desde la recepcién de la muestra hasta su
distribucion a cada &rea correspondiente.

3. Identificar los problemas en caso de que lo hubiese de cada actividad e identificar lo que afecta
para su desarrollo normal.

4. Proponer soluciones a los problemas identificados para su resolucién por parte de la autoridad

ejecutora competente.
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I.Glosario de términos y abreviaturas

Término / Abreviatura Descripcién

Cobas ProModel p 512 Equipo encargado de la distribucion automatizada de muestras

hacia las areas de analisis.

Liberaciéon de equipos Es la accion de poner los equipos en funcionamiento.

Recepcién de muestras Accion de recibir una muestra bioldgica.

Pretratamiento de Acciones previas que es sometida la muestra pudiendo variar su
muestras condicion fisica. Como es la centrifugacién de muestras.

Distribucién de muestras Es la accion de entregar, hacer llegar fisicamente las muestras al
bioanalista que lo necesite.
rpm Revolucién por minuto. Niumero de rotaciones completadas cada

minuto por un cuerpo que gira alrededor.
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I.Resumen Ejecutivo

La Unidad Técnica de Patologia Clinica del HECAM como parte de sus procesos cuenta con
el preanalisis donde se desarrollan actividades correspondientes a la recepcién, tratamiento y
distribucion de muestras como parte del area de distribucion. Durante 5 meses dichas actividades
fueron vigiladas por medio de visitas observacionales para evaluar su desempefio, de esta manera
se podria constatar desde un principio que la muestra primaria este en dptimas condiciones para su

andlisis y su archivo.

En este periodo se contd con la colaboracion del bioanalista responsable del area de
distribucion, pasantes, bioanalistas responsables de las areas analiticas, auxiliares de laboratorio y

personal de calidad.

Identificar las principales actividades fue el primer punto a realizar, siendo la recoleccién,
acopio, transporte, recepcion, centrifugacion y distribucion de muestras las identificadas.
Posteriormente se realizé una busqueda para encontrar los principales problemas que pudiesen
perjudicar al desarrollo normal de las actividades, al encontrar dichos problemas se propusieron
ciertas soluciones y recomendaciones que al ser ejecutadas por la autoridad competente remediaron

parte de los problemas y ejecutaron planes de accion para otros.

Finalmente, se incluyeron elementos fotograficos y anexos que sirvieron como evidencia del
trabajo realizado; fotografias capturando a detalle el desarrollo de las actividades expuestas y la

documentacioén de cada actividad con calidad verificable.

lll.Descripcion de las actividades
3.1 Liberacion de equipos

. El encargado del area de distribucion sera quien efectué la liberacion de equipos.

. Las centrifugas deben ser prendidas y se debe observar que estén en los RPM establecidas
al igual que su tiempo para poder ser utilizada.

. La computadora del area debe ser prendida y se debe ingresar con el usuario y contrasefia
propio del laboratorio.

. El equipo Cobas p 512 se debe prender, ingresar al sistema con un usuario y contrasefia
que sera propio del laboratorio, después se debe vaciar el dia de trabajo oprimiendo clean
data.

. Se debe verificar que el equipo no contenga ninguna muestra y se lo debe encerar. De igual
manera cada bandeja debe tener los racks completos para finalmente poner el equipo en

marcha.
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3.2

3.2.1

3.2.2

3.2.3

3.4

Recepcion de muestras

Consulta externay pediatria.

El encargado del area de distribucion o auxiliar seran las personas que recojan los tubos de
cada cubiculo del area de toma de muestras y las acumule en un solo lugar.

Los tubos deberan ser clasificados por su color, es decir; tubos lilas, tubos rojos y tubos
amarillos.

Cada 30 m o cada que sea necesario las muestras se deben juntar, colocarlas en el cooler
y se deben transportar hasta el area de distribucion.

Las muestras especiales que se encuentran en cadena de frio también deben ser

trasportadas por el encargado del area de distribucién o auxiliar a dicha &rea.

Hospitalizacion y terapia fisica.

Las muestras provenientes de estos servicios seran responsabilidad de los bioanalistas de
las otras areas que son elegidos por dia para la toma de dichas muestras.

Cada bioanalista asignado debe firmar una ficha donde se menciona el responsable, la hora

en que subio a pisos y la hora en la que se entregan los tubos al area de distribucion.

Externas

Existe muestras provenientes de una clinica externa las mismas son trasportadas en cadena
de frio y se encuentran centrifugadas por lo que el encargado debe verificar con la lista de
codificacién que concuerde con los tubos entregados y una vez lista esta actividad deben
ser distribuidos.

Pretratamiento de muestras

El encargado del area de distribucion sera quien efectué estas actividades.

Las muestras debieron ser previamente verificadas que posean su cédigo de barras y que el
mismo este bien pegado y alineado al tubo.

Igualar los tubos con activador de coagulacién (tapa roja) o los tubos con gel Separador (tapa
amarilla) para ser centrifugados.

Solo tubos con (tapa roja), pruebas de amonio (codificacion final -273) o pruebas de
tiroglobulina (tapa amarilla, codificacion final -21) deben ser centrifugadas de acuerdo con
sus especificaciones.

En caso de que exista tubos pediatricos se debe llenar una ficha donde se menciona el
cadigo de muestra, procedencia de servicio y tipo de tubo.

Las muestras con coagulante deben ser sacadas de las centrifugas y deben ser colocadas

en el equipo Cobas p 512 para su distribucién.
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3.5 Distribucién de las muestras

. La distribucion de las muestras se la puede realizar de manera automatica o manual, el
encargado del area de distribucion sera la persona que realice esta actividad.

. La distribucion automatica se la realiza mediante el equipo Cobas p 512 al colocar todos los
tubos en la bandeja de recepcion con una capacidad de hasta 600 tubos. El equipo de
manera automatica clasificara los tubos segin en el equipo o area en la que se va a procesar
estas pueden ser: modular, IMMAGE, IMMULITE, hemoglobinas, Architect, Alegria,
hematologia, coagulacion y errores.

o El equipo una vez que finalizo la distribucion de tubos o las bandejas de distribucion se
llenaron el encargado debe entregar los tubos a los lideres de cada area para que de esta
manera las muestras sean procesadas.

. La distribucion manual se la realiza solo si el equipo presenta algun problema o si esta en
mantenimiento. Para esto el encargado debe separar los tubos de acuerdo con la
codificacion final del tubo siendo los tubos terminados en -10, -252, -115, -273, -11 y -89
para Quimica clinica, -7, -21 para Inmunologia clinica, los -80, -82 y -83 Hematologia y -65,
-66, -91, -129, -269, -263 para Biologia molecular.

. Si la distribucién es manual el encargado distribuira las muestras en bandejas a cada area

para su analisis.

IV.Problemas, recomendaciones y soluciones

La identificacién de los subprocesos preanaliticos ha permitido encontrar algunos problemas
gue dificultan la ejecucién de ciertas actividades. No obstante, también se logré encontrar algunas

soluciones y recomendaciones entre ellas se logran destacar las siguientes:

4.1 Fallas en el mantenimiento de la centrifuga Presvac DSC16 RVT Plus

Al realizar la inspeccién se detectd, calentamiento de las muestras bioldgicas durante el
proceso de centrifugacion, alcanzando algunas de ellas al finalizar el proceso temperaturas de
36.6°C, cuando esta establecido que la temperatura debe mantenerse entre 20 a 25°C durante la
centrifugaciéon. Por cada proceso de centrifugacion, 24 muestras séricas son afectadas en este

equipo cuando esta completamente cargado.

En el documento oficial sobre el procedimiento de transporte, preservacion interna,
separacion y distribucion de muestras sanguineas se encuentran las consideraciones para la
centrifugacién de muestras sanguineas. En este documento se puede observar que cada centrifuga
tiene una velocidad de centrifugacion diferente y especifica para cada tubo de recoleccién, pero en

la practica estas consideraciones no son respetadas ya que todas las centrifugas estan programadas
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a 3500 rpm por 10 minutos. Esta podria ser la causa de que el equipo Presvac DSC16 RVT Plus se

recaliente en cada corrida.

4.2

Solucién. La centrifuga tiene muchos afios en la Institucion y no se habia llevado un control
en su mantenimiento. Por lo que la solucidn fue llamar al técnico, el mismo la reviso y cambio
de motor en el mes de noviembre 2019. No obstante, la misma se dafi6é a los pocos dias y
fue necesario sacarla del area. Siendo necesario realizar una nueva adquisicién de

centrifugas para el area.

Recomendacion: Al adquirir las nuevas centrifugas es necesario conocer a que fuerzas G
el tubo debe ser centrifugado. Al igual que el radio del motor para asi saber los RPM exactos
de centrifugacion. Evitando de esta manera sobrecargar o sobrecalentar la centrifuga.

Falla en el mantenimiento de la centrifuga Luguimac LC-25

El tiempo establecido para la centrifugacion de los tubos con sangre es de 10 min a 2556

rpm, pero en este equipo el tiempo de centrifugado por corrida se prolonga a 24 minutos por averia

en el frenado de la centrifuga, sumado a que no se respeta la velocidad de centrifugaciéon y se

procesan a 3500 rpm.

Una velocidad de centrifugacion mayor y los 14 minutos extras en el centrifugado provocan

alteraciones en la composicion de suero o plasma, al afectar la integridad de los componentes

celulares de la sangre, ademas provoca retraso en la distribuciéon de las muestras a las diferentes

areas para su analisis.

Solucidn. Se solicitd que el técnico le haga el respectivo mantenimiento a la centrifuga lo
gue ayudod a que el tiempo de frenado de la centrifuga baje de 14 m a 4 m. De igual manera
se modificé las revoluciones por minuto. De acuerdo con el rotor que posee y las dimensiones
de contenedor que los tubos utilizados requerian.

Recomendacién. Las centrifugas deberian tener periédicamente un mantenimiento para de

esta manera mantener su vida Util.
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4.3 Inestabilidad de la temperatura de refrigeracion para muestras biolégicas que

requieren refrigeracion inmediata.

Las muestras biol6gicas que deben ser sujetas a conservacién a temperatura entre 4 y 8°C,
inmediatamente luego de la recoleccién y hasta su analisis son las muestras de sangre heparinizadas
para gasometrias, el suero para ensayos de ACTH, ciclosporina basal y postprandial, Tacrolimus,

Everolimus o Sirolimus.

La temperatura para conservacion de estas muestras no es estable, ni se aseguran los 4 a
8°C en la camara de refrigeracion debido a la apertura frecuente del refrigerador para buscar y retirar

muestras.

- Recomendacion. Se deberia recordar al personal de toma de muestras que este tipo de
muestras se deben mantener en cadena de frio por lo que cuando se efectué la extraccion
esta se las debe poner en un lugar separado para que de esta manera se ponga en el cooler
gue es para muestras especiales. A su vez una vez que estas muestras especiales lleguen
al area de distribucidon se deben llevar a refrigeracién por lo que en la refrigeradora debe
haber una seccién donde se ponga estas muestras rotulada para que el auxiliar de desecho
no bote las muestras si es que aln no se ha podido distribuir a las areas correspondientes.
No obstante, se deberia dar prioridad a estas muestras ya que son minimas y su sensibilidad

es alta.

4.4 Ingreso de muestras al area de distribucién y archivo sin cédigo.

Las muestras biolégicas obtenidas en otros servicios y areas del hospital, excluyendo las de
consulta externa, a veces suelen ser enviadas sin la codificacién que utiliza el laboratorio. Es decir,
sin un cédigo de barras para que sea reconocido por los equipos, por lo que el encargado del area
de distribucion tiene que llevar el o los tubos a recepcion, donde se le imprime un codigo de barras
Unico tras concordar con los datos del paciente. Esto genera desconcentracion en las actividades

del encargado de area.

- Recomendacion. En el area de distribuciéon el 100% de sus muestras deberian estar
etiquetadas independientemente de su origen de servicio por lo que se siguiere que el
minimo de muestras que llegan sin cédigo de barras debe ir directamente a ventanilla donde
se encargaran de imprimir su respectiva codificacion para que sea entregada al bioanalista

responsable del area de distribucion.
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4.5 Fallo en el hardware Cobas p 512.

Este es un equipo que se lo utiliza tanto para la fase preanalitica como posanalitica. En la
parte preanalitica se encarga clasificar los tubos segun el area y equipo al que las muestras deben
ser distribuidas, a su vez destapa los tubos en caso de que lo requiera. Adicionalmente proporciona
informacion si la muestra se encuentra lipemia, hemolitica o si existe poca muestra. El problema que
se encontré fue que aproximadamente por 6 meses el area de distribucidon no conto con este equipo
por una falla en el riel del brazo mecéanico el mismo que tardo todo ese tiempo para que sea reparado
en su totalidad esto provoco que la distribucién de las muestras sea manual creando una carga
laboral alta al bioanalista, errores humanos y a su vez un retraso en los analisis

- Recomendacion. El equipo necesita de mantenimiento preventivos antes que correctivos
por lo que el personal que labore en esta area este lo suficiente capacitado para que pueda
realizar las diferentes limpiezas semanales, mensuales y trimestrales como lo expone el
manual de usuario donde se detalla paso a paso como se deben realizar dichas actividades.
A su vez, se deberian agendar citas con el personal de mantenimiento del equipo para que

realice mantenimientos periddicos debido al alto uso que se le da al equipo.

4.6 Falta de organizacién en el desecho de tapas del equipo Cobas p 512

El equipo cuenta con el proceso de destapado de tubos automatico, el mismo descarta las
tapas en un contenedor que se encuentra en la parte posterior del equipo. La problematica que se
encontré en esta actividad es que no existe bioseguridad ya que el contenedor se encontraba
rebosado en mas de una ocasion y las tapas estaban tiradas en el suelo y a su alrededor. Teniendo
en cuenta que cada 2000 tapas destapadas el equipo arroja un mensaje de aviso. La falta de

coordinacién con los auxiliares de limpieza ocasionaba retraso en las actividades.

- Recomendacién. Se debe establecer que todos los dias los auxiliares de limpieza descarten
el contenedor de desecho de tapas de forma rutinaria de esta manera se evitara paros en el
proceso. A su vez, el encargado del area de distribucion debe estar pendiente de que el

descarte de las tapas haya sido efectuado.

4.7 Demasiadas actividades para un solo bioanalista en el area de distribucién

El area de distribucion forma parte del preandlisis, dentro de la misma se encuentra el area
de archivo de muestras parte del posanalisis. Todas las actividades que implica ambos
procedimientos los realizan un solo bioanalista lo cual es una carga laboral muy alta para una sola

persona. No obstante, en ocasiones se designa un pasante lo cual ayuda bastante en las actividades.
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Recomendacion: Estas areas demandan de desplazamiento del personal de la Unidad de
Patologia Clinica a toma de muestras para transportar las misma en caso de que no esté el
auxiliar, de igual manera para distribuir el personal debe ir a cada area y entregar las
muestras, lo que toma tiempo y es agotador. Por lo que se sugiere que se establezca por
orden que un auxiliar transporte las muestras de toma de muestras a la Unidad de Patologia
de manera periddica. Adicionalmente se deberia contar con un pasante permanentemente
para que ayude a facilitar las actividades. Finalmente se recomendaria contar con una
persona adicional. Es decir, contratar a otra persona como bioanalista para que labore en

esta area.

V. Conclusiones

El grado de cumplimiento del procedimiento operativo estandar indicado por la Unidad de
Patologia Clinica del HECAM no se cumple en su totalidad por lo que el personal necesita
una breve capacitacion sobre la misma.

El procedimiento de transporte, preservacion interna, separacion y distribucién de muestras
sanguineas de la Unidad de Patologia Clinica del HECAM auln se encuentra en revisién por
lo que el personal del &rea no cuenta con una guia.

La cargay el uso diario al que se someten los equipos es demandate por lo que es necesario
gue los mismo se sometan a mantenimiento periédico por los ingenieros y a su vez un
mantenimiento semanal por el personal de limpieza.

El trabajo de flujo se ha adaptado con el tiempo a los recursos del personal y disponibilidad
de medios que presenta la Unidad de Patologia Clinica del HECAM.

Existen errores que se han podido corregir y otros que se debe planificar acciones para

corregirlas con el tiempo.
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VI.Anexos del informe ejecutivo
Informe de observacion y mejora de las actividades
Proceso preanalitico / acciones de distribucién de muestras

1. Fotografias de las actividades

Imagen 1. Muestras de piso

Imagen 2. Recepcion de muestras de consulta externa
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Imagen 3. Tubos igualados listos para ser centrifugados

Imagen 4. Transporte de muestras en el cooler
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Imagen 6. Distribucion automatica de muestras de hematologia y coagulacion

Imagen 7. Desecho lleno de tapas del equipo Cobas p 512
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Mapa de clasificacion de tubos Cobas p512

Imagen 8. Mapa de clasificacion de tubos Cobas p512

Area de clasificacién de tubos cobas pS12 Hospital Carlos Andrade Marin.
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3. Registro de muestras NO admitidas para clasificacion automética

Imagen 9. Registro de muestras NO admitidas para clasificacion automatica
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Anexo 20

Ficha técnica centrifugas Fleta 4 marca HANIL

Cddigo: FR-MC-P-003-01

3 Registro:
* Hospital de Especiidades Version: 1

5 Carlos Andrade Marin
= Fecha Elaboracién: 20-05-2018

Ficha Técnica de Equipos/Instrumentos

Paginas: 1/2
Nombre del Equipo de Medicidn/Instrumento Auxiliar: CENTRIFUGA
Area: PRE- ANALITICO
Modelo: FLETA 4 Marca: HANIL Serie: HICRF41910610005
Equipo: Apoyo Tecnoldgico: Propio: D Otro: :
Codigo de Activos Fijos: 2971 Codigo de Mantenimiento: - --
Proveedor: SIMED Procedencia: KOREA Afio de fabricacion: OCTUBRE-2019
Asesor Comercial: N/A Contacto: XIMENA ALVAREZ
Servicio Técnico: SIMED Contacto: 0980630239
Tipo de Equipo/Instrumento: Equipo de Medicién: D Instrumento Auxiliar:
Principio de medida: N/A
Capacidad: N/A
Requerimientos para Alimentacion y funcionamiento:

Electricidad: Si I NO Agua: Sl IM
Voltaje: 120 VAC Conductividad: N/A

Presion: N/A

Volumen N/A

Requerimientos Ambientales:

Temperatura: NO
Humedad: NO
Altitud: NO
Interferencias electromagnéticas: NO

Accesorios extras:

1. LLAVE DE EMERGENCIAS 4.
2. 24 PORTATUBOS 5.
3. ROTOR AL15-24 6.

Aceptacion del Equipo por el/la Responsable del Area:

Nombre: MAGDALENA CHICAIZA

Firma:

Fecha:
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Registro!

Ficha Técnica de Equipos/Instrumentos

Codigo: FR-MC-P-003-01

[Versidn: 1

Fecha Elaboracidn: 20-05-2018

Paginas: /2

CHECK LIST DE ACTA ENTREGA RECEPCION DE EQUIPD/INSTRUMENTO

5

MO | N/A | Ubicacidn de los documentos

Area fisica

|EI drea cumple con espadio nequenido

Mantener ol eipacia eitableciss de
segaracdn

El drea cumple con las condiciones de temperatura requerida
para el eguipo

=

El dres cumple oon a8 condiciones de temperatura requerida
para el equipo,

El dres e encuentra libre de palvo v contaminacion para &l buen
Funcionamienta del equipo.

=

Condiciones eldctricas

IEl dres tiene tomas eléctricas adecuadss

La conexidn eléctrica garantiza el consumo de potenda del
quipa,

|El drea posee conexidn a tierra gue garantice un voltaje menor a
1V entre neutro-tierra,

Las tomad eléctricas esthn protegidas por brakers adecubdas
para la carga del eguipo.

Conexldn a Congrol

Tiene el Laboratorio puntos de red en las cercanias de la
ubication del equipo.

Thene &l Labaratorio puritos de red en las cercanias de la
ublcackin del agquipa.

Documentacidn Téonica

S ha entregado el Manual o Guis del Operador (Fisico v Digitall

Pendiente el manual digital

Certificados de: Instalackdn, Callbracidn, Operacidn del Equipo

=

Prugbas de Verficlackdn de la puesta an marcha del Equipo

Certificado de Aceptacién ded Equipo por elfla Coardinador/a
Técrko/a

[E1 Calendaric de Mantenimiento Proventio anual se ha
entregado satisfactariamente al Responsable del Proceso de
Gestion de Manteniemiento, Control y Calibracidn de Equipos

Pendiente el envio

Se ha coordinado un cronagrama de capacitacion para optimizar
el uso del equipa

Observaciones:

Para separar por fuerza rotatoria los componentes o fases de las muestras

Nombre/Firma de
Empresa que entrega

Nombre y firma del
Usuario

Fecha de
Recepcidn:

feb-19
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Anexo 21

Informe de observacién y mejora del posanalisis

INFORME DE VISITAS Y OBSERVACION DE LAS ACTIVIDADES
PROCESO POSANALITICO / ACCIONES DE ARCHIVO DE MUESTRAS

Periodo Reportado:

Octubre 2019 a febrero 2020

Fecha de entrega del reporte:

17 de marzo del 2020

Nombre de la Organizacion:

Unidad de Patologia Clinica del HECAM

Personas de contacto
Jossué Miguel Vasconez Mufioz
Diana Revelo Carolina Loor

Direccion:

Avenida 12 De octubre 1076 y Vicente Ramon
Roca

Ciudad de Quito

Teléfono:
(593) 984188290
(593) 984697675

Correo electronico:
jvasconez672@puce.edu.ec

drevelo714@puce.edu.ec

Objetivo general

HECAM.

Objetivos especificos

descarte.

archivo en un flujo continuo.

Verificar que las actividades desempefadas en el area de archivo de muestras relacionadas al
almacenamiento, retencibn y usos posteriores de muestras serolégicas cumplan con el
procedimiento estandar establecido con el sistema de calidad la Unidad de Patologia Clinica del

1. Examinar el grado de cumplimiento del procedimiento operativo estandar.
2. Clasificar las actividades realizadas en el area generando subprocesos operativos
iniciando desde la recepcién de la muestra analizada hasta su preparacion para el

3. Desarrollar flujogramas o mapas de proceso que comprendan todas las actividades de
4. Identificar los problemas que cada actividad presenta y que dificulta su desarrollo normal.

5. Proponer soluciones de acuerdo con los problemas enfrentados para su resolucién por
parte de la autoridad ejecutora competente.
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Glosario de términos y abreviaturas

Término / Descripcién
Abreviatura
Calidad Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple
con los requisitos del usuario.
Procesos Procesos que siguen al analisis incluyendo la revision de los

posanaliticos

resultados, la retencion y almacenamiento del material clinico, el
desecho de la muestra y/o residuos, tipo de formato, autorizacion de
entrega, preparacion del informe de laboratorio y retencion de los
resultados para el andlisis.

Trazabilidad

Serie de procedimientos que permiten seguir el proceso de
evolucion de un producto en cada una de sus etapas.

Bandeja de
retorno

Se refiere a la bandeja que puede transportar racks de 5 muestras
cada uno para introducir en los equipos analiticos y, posterior al
analisis, devolver las muestras al archivo

Bandeja de
acopio

Elemento que permite archivar los tubos en la refrigeracién
requerida posterior a su ingreso en el sistema integral de laboratorio.

Racks

Son los soportes plasticos que permiten introducir hasta 5 tubos con
muestra biolégica en los equipos analiticos.

Alicuotas

Es una parte que se toma de un volumen o de una masa inicial, para
ser usada en una prueba de laboratorio, cuyas propiedades fisicas
y quimicas, asi como su composicion, representan las de la muestra
primaria.

Muestra
primaria

Porcién discreta de un liquido corporal, aire aspirado, pelo o tejido
extraido para la investigacion, el estudio o el andlisis de una 0 mas
magnitudes que suponen aplicables al todo.

INFINITY 2.5

Software disefiado para funcionar como el sistema integral de
laboratorio en conjunto con el sistema DATALAB. Este software es
especifico para la conexion entre instrumentos analiticos, historial
de ruta y archivo de muestras.

Recuperacion
de tubos

Accion realizada para tomar un tubo del archivo de muestras y asi
poder realizar reprocesos 0 ensayos nuevos.
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Resumen ejecutivo

Las actividades correspondientes al almacenamiento, retencion y usos posteriores de
muestras realizadas en el area de archivo fueron identificadas por medio de visitas observacionales.
Para el desarrollo normal de las actividades se conté con la colaboracion del bioanalista responsable
del archivo de muestras que trabaja en horario diurno, los bioanalistas responsables de las areas
analiticas que trabajan en horario vespertino y los auxiliares de laboratorio encargados del proceso
de esterilizacion general de la institucién. De acuerdo con la informacion preliminar ofrecida por la
Lcda. Liliana Pérez, se contaba con un borrador del procedimiento operativo estandar para el
almacenamiento y retencion de muestras biolégicas el cual fue tomado en cuenta para la

identificacién de las actividades expuestas.

La identificacion de las actividades permitié clasificarlas en 6 subprocesos diferentes: retorno
de muestras biolégicas posteriores al andlisis clinico, archivo manual de muestras serolégicas,
archivo automatizado de muestras serologicas, clasificacion de muestras serolégicas para el
almacenamiento, recuperacion de tubos dentro del archivo y preparacién de muestras para su
respectivo descarte. Auxiliar a la identificacion de las actividades, también se realiz6 una basqueda
para encontrar problemas que pudieron perjudicar al desarrollo normal de las actividades;
adicionalmente se propusieron ciertas soluciones que al ser ejecutadas por la autoridad competente

remediaron los problemas encontrados.

Finalmente se incluyen elementos fotograficos y anexos que sirvieron como evidencia del
trabajo realizado; fotografias capturando a detalle el desarrollo de las actividades expuestas y la
documentacion de cada actividad con calidad verificable, tales como: registros, instructivos y tablas

de operacion entre otros.
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l. Descripcién de las actividades

a. Retorno de muestras séricas posteriores al analisis clinico

El elemento de entrada para el inicio del proceso es una muestra serolégica cuyo analisis ya
ha sido finalizado. Las areas analiticas de la Unidad de Patologia Clinica que utilizan este tipo de
matriz son Quimica Sanguinea e Inmunologia Clinica y la manera correcta de retornar estas

muestras es la siguiente:

. Al momento de terminar la corrida analitica, los bioanalistas de las areas analiticas deberan
colocar un minimo de 25 muestras seroldgicas en la bandeja de retorno. Solamente deben
retornar muestras primarias ya que las alicuotas no seran archivadas actualmente.

. La bandeja de retorno debe llenarse en su totalidad sin dejar espacios vacios en los racks.
Las bandejas de retorno deben tener un minimo de 5 racks llenos para su archivo manual o

un minimo de 15 racks para su archivo automatizado.

Las muestras que se dirigen a las areas analiticas cuentan con una codificacion especifica
para cada area por lo que se debe tomar en cuenta la codificacién de las areas que trabajan con una

matriz sérica.

- Quimica Sanguinea. Es el area que representa la mayor cantidad de archivo en el
laboratorio. Se debe recordar que estos tubos deben ser almacenados a temperatura
ambiente y su tiempo de retencién corresponde a 24 horas. Su codificacion especifica
corresponde a ***xxxkkxk_ ()

- Inmunologia Clinica. Es el area que representa la cantidad subsecuente de archivo en el
laboratorio. Se debe recordar que estos tubos deben ser almacenados en refrigeracién a una
temperatura de 2 a 8°C y su tiempo de retencion corresponde a 72 horas. Su codificacion

especifica corresponde a **xxx*kkir.7

Nota: El simbolo asterisco (*) es utilizado para representar los digitos utilizados en la codificacion del
tubo utilizado para la extraccién de muestra biolégica. Los seis primeros digitos corresponden a la
fecha en la que el codigo fue generado y los cuatro Ultimos antes del guion (-) corresponden al orden

del dia en el que el paciente fue atendido.
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Al tener una cantidad considerable de muestras serolégicas en la bandeja de retorno, el
bioanalista encargado del archivo de muestras debe llevar la bandeja a la instrumentacion
correspondiente; si realizara un archivo manual debera llevarla al ordenador de archivo y trabajar
con la pistola con lector laser o si realizara un archivo automatizado debera llevarla al equipo Cobas
p 512.

b. Archivo manual de muestras seroldgicas

Luego de receptar todos los tubos previamente analizados, el bioanalista responsable del
archivo o los bioanalistas responsables de las areas analiticas deben iniciar sesion en el sistema
INFINITY 2.5 con sus credenciales de usuario para poder comenzar el proceso de archivo manual.
. Una vez iniciada sesion, el usuario debera seleccionar la pestana “mend” y

consecuentemente la opcién “archivo manual”. Acto seguido, se mostrara una pantalla en la

qgue el usuario debera llenar los espacios que tengan asteriscos con la disposicién
predeterminada.

. El usuario debera seleccionar la opcion “cambiar de bandeja” si es la primera vez en el dia
gue realiza el archivo para que el sistema registre una bandeja de acopio nueva. Una vez
realizada esta accién, el encargado debera etiquetar la bandeja con el nimero y fecha actual.

. Después que el usuario termine de llenar los espacios debera colocar el cursor en la opcion
“ID tubo” para poder introducir la informacién del codigo de barras presente en cada tubo de
ensayo.

. Una vez que el cédigo sea leido, el sistema asignara un espacio Unico para este tubo en una

bandeja de acopio.

Nota: En caso de tener una alarma por un fallo en la lectura, el usuario deberé revisar la disposicion
digital de la bandeja en la pantalla del ordenador, identificar los tubos que no fueron leidos y dejar

los espacios en blanco si la disposicién digital lo indica.

C. Archivo automatizado de muestras seroldgicas

Luego de receptar todos los tubos previamente analizados, el bioanalista responsable del
archivo o los bioanalistas responsables de las areas analiticas deben iniciar sesién en el sistema

INFINITY 2.5 con sus credenciales de usuario e iniciar sesion en el instrumento Cobas p 512 para
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poder comenzar el proceso de archivo automatizado.

. El usuario de los instrumentos debe verificar que no existan copas en los tubos, en
caso de que exista suero en las copas, este debe ser devuelto a su tubo primario y la copa debe
ser descartada en desechos infecciosos. De igual manera debe fijarse que no exista tubos con
alicuotas, en caso de ser asi, estos tubos deben ir a la gradilla de “alicuotas” que sera desechado
posteriormente por los auxiliares de laboratorio.

o Una vez que los tubos son uniformes estos deben ser colocados en los soportes de
racks que se encuentran en el instrumento Cobas p 512 especificamente en el area modular de
introduccién de muestras.

. El instrumento distribuira las muestras introducidas en dos grupos: muestras

archivadas y muestras que aun no pueden ser archivadas.

Nota: Cuando una muestra no puede ser archivada por el instrumento automatizado es
probable que la muestra aun tenga examenes pendientes o el ingreso de una solicitud nueva por
lo cual el usuario debera revisar la hoja de ruta de la muestra para identificar la causa de esta

circunstancia.

. Una vez que los racks de muestras archivadas estén llenos en el area modular de
salida, los tubos deben ser colocados en las bandejas de acopio.

. El usuario debe tomar una bandeja de acopio, registrar la fecha y numero de bandeja
en el brazo lateral externo de esta para poder introducir las muestras archivadas en el orden
establecido.

d. Clasificacion de muestras seroldgicas para su almacenamiento

Una vez que las muestras fueron archivadas y la bandeja de acopio esta llena, el usuario
debera almacenarla segun las condiciones de calidad para el almacenamiento que se encuentran
en el documento “Tiempos minimos de retencién de muestras HECAM” en el cual se expone el

tiempo y la temperatura en la que cada tipo de analito deber ser almacenado.

. Ya revisado el documento de tiempos de retencidn, el usuario debera determinar si
la bandeja de acopio deberd ser almacenada a temperatura ambiente, refrigeracion (2-8°C),
producto no conforme o si se trata de muestras pendientes de proceso que aun no pueden ser
archivadas.

. Se debera especificar la fecha en la que se llen6 la bandeja de acopio para poder

establecer el tiempo de retencion adecuado.
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Nota: La bandeja de almacenamiento a temperatura ambiente (15-25°C) debera ser descartada a
las 24 horas, mientras que las bandejas de refrigeracion (2-8°C) y muestras pendientes de proceso
deberan ser descartadas a los 3 dias. Las bandejas de producto no conforme y desecho directo
deberan ser descartadas a la brevedad de lo posible siendo naotificadas al lider de calidad por medio

de un registro.

. Muestras pendientes de proceso: Si el usuario llegara a recibir una muestra con un
proceso analitico pendiente debera registrar esa muestra en la bandeja de muestras
pendientes de proceso. Cuando la muestra ya pueda finalizar su proceso sera

responsabilidad de los bioanalistas de cada area consultar el archivo y recuperar la muestra.

. Producto no conforme: Los tubos que llegaran al &rea de archivo cuyo analisis ho pudo
ser realizado debido a errores en la calidad de la muestra como: cantidad insuficiente o
etiquetado incorrecto deberan ser almacenados en la bandeja de producto no conforme; acto
seguido se debera llenar la forma correspondiente, explicando los fallos de este y las

acciones correctivas que seran tomadas.

Nota: Las acciones correctivas deberan ser definidas por los lideres de area y la direccién del
laboratorio puesto a que las acciones a seguir pueden incluir la generacion de una nueva

codificacion o la notificacion al paciente para que se hacer que nuevamente a la toma de muestra.

e. Recuperacion de muestras seroldgicas dentro del archivo

Una vez realizado el almacenamiento de las muestras biologicas, es posible que el medico
requiera mas examenes por lo cual sera posible recuperar la muestra serologica del paciente para
desarrollar mas ensayos. Para realizar esta actividad el bioanalista responsable del area analitica

debera ingresar a su usuario de INFINITY 2.5 y realizar las siguientes actividades.

. Una vez iniciada sesion, el usuario debera seleccionar la pestafia “consulta de archivo”
. En la seccién “ID tubo” deberd introducir los datos del cddigo de barras exclusivo del tubo
que desea recuperar. Una vez realizada esta accion, podrd revisar la posicién actual del tubo

en el archivo representada a la derecha de la ventana del programa informatico.
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. El usuario debe seleccionar al tubo para poder desplegar mas opciones, una vez realizada
estacion debera seleccionar la opcidn “recuperacion del tubo”

. Una vez seleccionada la opcion el sistema le preguntara si esta seguro. Debe seleccionar la
opcion “recuperar”’ y ahora si podra recoger el tubo de la bandeja y realizar los nuevos

ensayos que se requieran.

f. Preparacion de muestras para su respectivo descarte

Cada bandeja de acopio tiene condiciones individuales de almacenamiento que deben ser
cumplidas para asegurar la calidad de la matriz seroldgica hasta que su tiempo de retencion
especifico culminara; por lo cual el usuario debera identificar cada bandeja de acopio cuyo plazo este
vencido para realizar el proceso de descarte respectivo. Adicionalmente suelen llegar muestras que
no necesitan ser archivadas y deben ser descartadas directamente siguiendo un procedimiento

distinto.

- Muestras que no necesitan ser archivadas. Si el usuario del archivo llegara a recibir
muestras que no necesitan ser archivadas debera comunicarlo con el encargado del area de
analisis para verificar que no se trate de un error en el retorno de muestras. Una vez realizada
esta accion, el usuario debera separar dichas muestras en la bandeja de desecho
inmediatamente; sin pasarlas por el archivo manual. Una vez separadas las muestras, el
usuario debera reportar al personal auxiliar de laboratorio para que la deseche segun los

lineamientos establecidos en el reglamento interno del hospital.

- Muestras que fueron posteriormente archivadas. Si las muestras bioldgicas que ya
fueron archivadas y almacenadas cumplieron su tiempo requerido de retencion, el usuario
del area del archivo debera retirar las bandejas de acopio almacenadas y reportar al personal
auxiliar de laboratorio para que deseche las muestras segun los lineamientos establecidos

en el reglamento interno del hospital.

Il. Problemas, recomendaciones y soluciones
La identificacion de los subprocesos posanaliticos ha permitido encontrar algunos problemas

gue dificultan la ejecucion de ciertas actividades y generan estragos dentro del flujo normal de estos

subprocesos, entre ellas se logran destacar las siguientes.
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2.1 Fallas mecanicas en el hardware Cobas p 512

En el afio 2010, el HECAM adquirid el equipo Cobas p 512 cuyas caracteristicas de
funcionamiento permiten distribuir muestras bioldgicas y archivarlas luego de su respectivo analisis.
Sin embargo, el instrumento paso fuera de servicio por 8 meses debido a que componentes tales
como los brazos mecanicos y rieles de transporte estaban averiados. Las causas posibles que
provocaron las averias mecanicas fueron la falta de mantenimiento preventivo y el caso omiso de

alarmas emergentes que requirieron atencion anticipada del servicio técnico.

Esta situacién provocé que todas las muestras, dentro de ese periodo fueran distribuidas y
archivadas por el método manual lo que a su vez provoc6 un incremento del riesgo para cometer

errores operativos debido a la fatiga que genera registrar un aproximado de 1500 muestras al dia.

- Solucion. El dia 9 de enero del 2020 el equipo de servicio técnico Roche ® logro reparar las

averias mecanicas del equipo Cobas p 512 dejandolo totalmente funcional.

- Recomendacion. Adicional a las visitas técnicas también se deben construir instructivos
para el uso correcto de este instrumento destacando la informacion necesaria para
comprender las alarmas mas frecuentes y explicando las acciones que el usuario debe tomar
si estas llegan a aparecer.

2.2 Desconocimiento general sobre el subproceso de recuperacion

Se ha reportado un problema habitual relacionado con la recuperacién de muestras para el
reproceso de ensayos. El problema radica en que los bioanalistas responsables de las areas
analiticas no aplican el procedimiento respectivo para la recuperacién de tubos. Estos profesionales
toman las muestras que necesitan sin antes registrar sus acciones en el sistema INFINITY 2.5 con
lo cual la muestra en cuestién seguird apareciendo como archivada. Sin mencionar que, al momento
de buscar la muestra solicitada, el usuario deja la compuerta de refrigeracién abierta por mucho

tiempo ocasionando un alza de temperatura que llega hasta los 12°C.

Esta situacién provoco mas de una dificultad debido a que estas inconsistencias en los
registros confunden al usuario del archivo haciéndolo creer que tuvo algun error en su proceso, asi

como a los otros bioanalistas que quisieran buscar el mismo tubo.
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Ademas, existe un error consecuente mucho mas grave, el extravié de la muestra
recuperada. Esto ocurre cuando la persona que hizo la recuperacién inadecuada del tubo no lo
regresa al archivo ni lo reporta al operador; el tubo en cuestién puede estar en cualquier lugar del
laboratorio y si la persona que lo retiro desafortunadamente tuvo que salir pues el tubo seguira

extraviado y ninglin compafiero podra dar razén.

- Recomendacidn: Este particular ya fue informado a la direccion de calidad de la Unidad de
Patologia Clinica del HECAM y ademas se ha solicitado el permiso para realizar una
capacitacién grupal a los bioanalistas para poder educar al personal acerca de la aplicacion
del proceso de recuperacion, la importancia de la generacién de los registros y la
familiarizacion personalizada con la interfaz de usuario.

- Solucién: La capacitacion grupal tendra como finalidad la competencia técnica de todos los
procedimientos presentes en el protocolo de almacenamiento, retencién y usos posteriores
de muestras por lo que los profesionales involucrados dominaran todos los subprocesos

presentes tal como el procedimiento de recuperacion.

2.3 Desorganizacion dentro de las bandejas de acopio

En ocasiones los bioanalistas de las areas analiticas se permiten archivar por si solos las
muestras que ya utilizaron lo cual no estaria mal siempre y cuando se siga el procedimiento al pie
de la letra. Desafortunadamente este personal no tiene el conocimiento necesario para realizar el
procedimiento y ocurren errores basicos tales como: derrames dentro del instrumento Cobas p 512,

obstruccion de los rieles del instrumento y desorganizacion de las bandejas de acopio.

En la actualidad las muestras deben pasar al equipo en grupos; es decir que solo se deben
introducir muestras de inmunologia y después las muestras de quimica sanguinea debido a que el
equipo solamente contaba con un sistema de archivo general de muestras. Al no seguir este proceso,
el personal provoca que las muestras estén mezcladas en una sola bandeja de acopio y por
consecuencia, no se le podra retener con las condiciones especificas de almacenamiento necesaria
Esta situacion provoca que las muestras incumplan su tiempo y condiciones de retencién, genera
dificultades a la hora de buscar y recuperar una muestra serolégica y aumenta el trabajo que debe

realizar el operador del archivo puesto a que deberia volver a archivar las muestras mal procesadas.
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Solucidn. La solucion a este problema esta dividida en diversas acciones:

2.4

En primer lugar, se planifico una reunién a finales del mes de marzo con el equipo de servicio
técnico Roche ® para gestionar el ciclo de archivo en el instrumento Cobas p 512 para que
puede clasificar las muestras en los grupos necesarios; de esta manera, la persona que
utilizara el instrumento podra introducir las muestras sin necesidad de diferenciarlas con
anterioridad ya que el mismo instrumento generara automaticamente las agrupaciones

necesarias.

En segundo lugar, se solicitd a la Unidad Técnica de Patologia Clinica del HECAM un
espacio para realizar una capacitacion sobre el uso general del instrumento Cobas p 512
para lo cual se prepard una exposicion detallada explicando las funciones del instrumento y
los requerimientos que necesita para poder ser utilizado. Adicionalmente se realizé un
instructivo para el uso del instrumento Cobas p 512 en el que se encuentran las acciones
basicas y una informacion oportuna sobre la interpretacion de las alarmas generadas en la
interfaz del instrumento.

Recomendacion. El personal que utilice las facilidades del archivo debe tomar en cuenta
la sefalizacion y el registro virtual del sistema INFINITY de manera que el profesional
demuestra la competencia técnica necesaria para poder mantener el orden en el area de

archivo.

Inexperiencia sobre las herramientas de busqueda del sistema INFINITY 2.5

El sistema INFINITY 2.5 ofrece a sus usuarios una gran variedad de herramientas de

basqueda puesto a que tiene la facultado de recoger datos de todos los instrumentos analiticos y

realizar un seguimiento de muestras indicando en momento y en que instrumento fue analizado; esta

opcién es conocida como historial de ruta. Esta funcién y la mencionada recuperacion de muestras

permiten un control excelente en el proceso de almacenamiento, retencion y usos posteriores de las

muestras seroldgicas, pero en la practica estas herramientas no son utilizadas.
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El personal no utiliza estas herramientas debido a la inexperiencia con el sistema, la
incorporacion de INFINITY 2.5 a la red de la Unidad de Patologia Clinica paso inadvertida por la
mayoria del personal debido que por algunos afios solamente se trabaja con el sistema DATALAB;
sistema integral de laboratorio que hoy en dia se considera anticuado. Sin embargo, la sustitucién
de DATALAB vy la inclusion total del sistema INFINITY 2.5 serd inevitable y el personal ya debe
manejar este nuevo sistema a la perfeccién para poder beneficiarse de todas las herramientas
disponibles.

Esta situacién provoca una subutilizacién del sistema INFINITY 2.5y, por la falta de registros
disponibles en el sistema DATALAB, los procesos no pueden sujetarse a un seguimiento ni control
de calidad adecuado lo que dificulta la identificacion de errores, impide la creacion de acciones

correctivas y obstaculiza la mejora continua.

- Recomendacion. Este particular ya fue informado a la direccién de calidad de la Unidad de
Patologia Clinica del HECAM y ademas se ha solicitado el permiso para realizar una
capacitacién grupal a los bioanalistas para poder educar al personal acerca del uso de las
herramientas de blsqueda disponibles en el sistema INFINITY 2.5, la importancia de la

generacion de los registros y la familiarizacion personalizada con la interfaz de usuario.

- Solucién. La capacitaciéon grupal tendra como finalidad la competencia técnica de todos los
procedimientos presentes en el protocolo de almacenamiento, retencién y usos posteriores
de muestras por lo que los profesionales involucrados dominaran todos los subprocesos

presentes tal como las actividades informaticas.

25 Aplicacién de condiciones para el almacenamiento inadecuadas

La retencion inadecuada de muestras es uno de los inconvenientes més significativos del
proceso debido a que las muestras no cumplen con el tiempo y temperatura recomendado de
conservacion; ademas este inconveniente va de la mano con el desecho indiscriminado de material
biolégico debido a la aplicacion de condiciones para el almacenamiento de muestras serologicas

inapropiado.

El almacenamiento de las muestras en el area de archivo tan solo dura 24 horas; diariamente
las muestras son archivadas y refrigeradas; el descarte se realiza al dia siguiente, a las 11h00 por

parte de los auxiliares de laboratorio clinico por lo que el refrigerador queda completamente vacio
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listo para colocar muestras correspondientes a la nueva jornada de trabajo. El problema que se
genera en este caso es que la bandeja de acopio no cumple con el tiempo de retencion minimo
establecido para muestras biolégicas, 48 horas de acuerdo con la Guia G04 del Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano (SAE) y la guia de prevencion y control de enfermedades veneras del
Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP). (Lemos, 2017)

- Soluciéon. Por convencidn de las necesidades de la institucién y para ajustarse a la
normativa nacional e internacional se ha establecido dos tipos de bandejas de acopio para
el almacenamiento de muestras serolégicas: Muestras de quimica sanguinea cuyo tiempo
de retencién seria de 24 horas a una temperatura de 20 a 25°C (temperatura ambiente) y
muestras de inmunologia clinica cuyo tiempo de retencién seria de 72 horas a una
temperatura de 2 a 8°C (refrigeracion). Ademas, se plantea la implementacion de un
congelador para poder almacenar las muestras serolégicas cuyos resultados reactivos sean
sujetos a fiscalizacion; cabe recalcar que este nuevo procedimiento requerir4 de una persona
qgue identifique la muestra que necesitara esta condicién especial de almacenamiento y
preparar las alicuotas respectivas.

- Recomendacidn. Adicionalmente se ha solicitado a la direccién de control de calidad de la
Unidad de Patologia Clinica del HECAM adquirir tubos de recoleccién sanguinea SST
(serum separator tube por sus siglas en ingles) para la extraccion demuestras serolégicas
dirigidas al ensayo inmunolégico. Con este insumo se podrd mejorar la calidad de la muestra
al momento de almacenar y adem@s facilitara la clasificacion del tubo al momento de generar

las bandejas de acopio (Kachhawa, 2017).

2.6 Transporte inadecuado de muestras caducas al area de desecho

Al finalizar el tiempo de retencidn, las muestras bioldgicas almacenadas en los refrigeradores
deben ser descartadas, pero esto no ocurre de la manera correcta debido a que no se sigue el
procedimiento adecuado para desecho de material biolégico por parte de los auxiliares de
laboratorio. El problema importante de este hecho es que descartan las bandejas de acopio caducas
en el area de archivo en esta misma area cuando deben hacerlo en el area de esterilizacion y

desecho de material biopeligroso de la Unidad Técnica de Patologia Clinica.
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Esta situacidon ocasiona una mayor circulacion de personal por el area de archivo, riesgo
mayor para la integridad del personal debido a los recurrentes derrames de material biol6gico que
se presentan y en adicién con el problema anterior de las condiciones de almacenamiento impropias,
se desacataran muestras que aln no aun cumplido su tiempo de retenciéon y que pudieron ser

utilizadas nuevamente.

- Recomendacion. Este particular ya fue informado a la direccién de calidad de la Unidad de
Patologia Clinica del HECAM y ademas se ha solicitado el permiso para realizar una
capacitacién grupal a los auxiliares de laboratorio clinico para poder educar al personal
acerca de los procedimientos de transporte y descarte muestras dentro de las bandejas de
acopio caducas, la importancia de descartar las muestras caducas en el area de
esterilizacion designada y la familiarizacion con las nuevas bandejas, gradillas y sefializacion
que deben tomar en cuenta para retirar solamente las bandejas caducas y no las que aun

estén cumpliendo su tiempo de retencion.

Ill. Conclusiones

" El instrumento Cobas p512 es el equipo més utilizado por los operadores del area con lo
cual si llega a tener fallos en su sistema o fallos mecanicos en su estructura representa una
perdida grande del proceso.

= Debido al uso del instrumento sera necesario realizar los mantenimientos respectivos y
ademas se debe instruir al personal sobre los principales fallos o alarmas que pueden ocurrir
al usar el equipo.

" Los instrumentos de almacenamiento estan sujetos a fallos en la temperatura debido al uso
indiscriminado por lo que se debe dejar la compuerta siempre cerrada y registrar las
temperaturas tres veces al dia.

" El personal del laboratorio ain no tiene suficiente competencia para el uso del sistema
integral de laboratorio INFINTY 2.5 debido al uso previo del sistema DATALAB por lo que
una capacitacion sobre el sistema es muy necesaria.

" El personal realiza actividades relacionadas al archivo de muestras a pesar de que estas
mismas actividades no constan dentro del procedimiento operativo estandar actual por lo
gue es necesario socializar el procedimiento.

" Existen actividades de desecho de muestras que se realizan en el area de archivo, esta es

una muy mala practica que debe ser corregido.
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V.
V.
VI. Anexos del Informe ejecutivo
INFORME DE VISITAS Y OBSERVACION DE LAS ACTIVIDADES

PROCESO POSANALITICO / ACCIONES DE ARCHIVO DE MUESTRAS

1. Fotografias de las actividades

Imagen 1. Instrumentacion utilizada para el desarrollo de las actividades
en el area de archivo de muestras
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Imagen 3. Clasificacion de muestras seroldgicas para su almacenamiento
y preparacion de muestras para su respectivo descarte
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Imagen 4. Recuperacion de muestras seroldgicas dentro del archivo
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Imagen 5. Desconocimiento general sobre el subproceso de recuperacion
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Imagen 7. Aplicacion de condiciones para el almacenamiento inadecuadas
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Anexo 22

Reporte de productos no conformes

, Cdédigo: FR-GC-P-003-0

), REPORTE DE PRODUCTOS NO Fecha: 18/03/2010

—— CONFORMES Version: 01
PRODUCTO: ORDEN N° DATALAB:

ORIGEN: C.EXTERNA[ ] URGENCIAS[ | | FECHA DE NO CONFORMIDAD:

AREA (S) INVOLUCRADA (S):

PROCEDIMIENTO (S) INVOLUCRADO (S):

PERSONA (S) INVOLUCRADA (S):

NOMBRE DE QUIEN REPORTA:

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD CAUSA DE LO NO CONFORMIDAD

ACTIVIDADES POR REALIZAR

REPROCESO FECHA DE INICIO | FECHA DEFIN

CONSECION

CORRECCION

ACCION CORRECTIVA/PREVENTIVA

OTRA ¢CUAL?

RESPONSABLE (S) DE EJECUTAR LAS ACTIVIDADES A REALIZAR

RESULTADO DE LAS ACTIVIDADES REALIZADAS

ESPACIO PARA EL LIDER DEL SGC

VERIFICACION FINAL

RESPONSABLE DE LA VERIFICACION FINAL: FECHA:

RESULTADOS DE LA VERIFICACION FINAL

OBSERVACIONES

NOMBRE DEL RESPONSABLE DEL PROCESO: FIRMA:
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