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RESUMEN

INTRODUCCION. El preanlisis es un proceso en el que se presenta el
71,0% de errores en el laboratorio clinico por la presencia de factores como: la
falta de automatizacién y la intervencién de personal propio y ajeno al servicio,
que lo convierte en vulnerable. OBJETIVO. ldentificar, definir y estandarizar
subprocesos preanaliticos con base en lanorma ISO 15189:2012. MATERIALES
Y METODOS. Estudio de tipo observacional, descriptivo en el que se identifico
el proceso preanalitico actual y sus subprocesos; se los estandarizé previo a un
pilotaje, se definio los indicadores para su aplicacion en la Unidad Técnica de
Patologia Clinica del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin de la
ciudad de Quito, Ecuador, en el periodo junio a diciembre de 2018.
RESULTADOS. Los subprocesos preanaliticos estandarizados fueron: Atencion
al usuario, identificacion y generacion de cédigos de barras, toma de muestras,
transporte, preservacion interna, separacion y distribucibn de muestras; v,
referencia y contrarreferencia con sus procedimientos correspondientes y el
tablero de indicadores. CONCLUSION. Utilizar la norma de acreditacion
1ISO15189:2012 para identificar, definir y estandarizar subprocesos del proceso
preanalitico, permitird la mejora continua de la gestibn de la calidad del

laboratorio hospitalario de alta complejidad en su nivel de productividad.

Palabras clave: Gestion de la calidad, Fase preanalitica, Control de

calidad, Normas; Algoritmos, Indicadores (Estadistica), Laboratorios.

ABSTRACT

INTRODUCTION. Pre-analysis is a process where 71,0% of errors made
in the clinical laboratory, due to the existence of factors such as: lack of
automation and intervention of own personnel and other personnel non-related
to the service, which render the process vulnerable. OBJECTIVE: To identify,
define and standardize preanalytic sub processes, based on ISO 15189:2012
standard. MATERIALS AND METHODS. Observational-descriptive study where
the current preanalytical process and its sub processes were identified; they were

standardized prior to piloting, defining the indicators in the Clinical Pathology
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Technical Unit of the Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin of the city
Quito, Ecuador in the period from June to December 2018. RESULTS. The
standardized pre-analytic processes were: Customer service, ldentification and
generation of codes, Sampling, Transportation Internal preservation, separation
and distribution of samples; and, Reference and counter reference with their
corresponding procedures and the indicator board. CONCLUSION. To use the
accreditation standard 1SO15189:2012 to identify, define and standardize pre-
analytic sub-processes, will allow the continuous improvement of the quality
management of the hospital laboratory of high complexity in its level or
productivity.

Keywords: Quality Management; Pre-Analytical Phase; Quality Control,

Standards; Algorithms; Indicators (Statistics); Laboratories.

1. INTRODUCCION

El laboratorio clinico juega un rol importante en la toma de decisiones
médicas respecto al paciente, mediante la informacidén que este emite a traves
de sus resultados oportunos para su interpretacion; comprometiéndolo a
mantener un continuo control de sus procesos operativos para la deteccion de
posibles desviaciones, errores o incidencias en cada uno de ellos: preandlisis,

andlisis y posanélisis [1].

La fase, etapa o proceso preanalitico esta constituido por una serie de
actividades ordenadas, iniciando desde la extension de una solicitud analitica
por parte del médico, la obtencion de una cantidad representativa y de calidad
de cierta muestra bioldgica, la manipulacion, preparacion y entrega de esta al
proceso analitico. El preandlisis es considerado como un proceso sensible a la
presencia de errores, detectandose en este hasta un 71% de los mismos; al
tomar en cuenta que esta etapa es afectada por diferentes fuentes de variabilidad
[2,3].

Es importante mencionar que los errores detectados en el laboratorio

clinico suelen ser: de bajo impacto (detectado a tiempo dentro del proceso; se
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soluciona repitiendo el mismo), mediano impacto (no detectado a tiempo; ligeras
consecuencias para el paciente) y de alto impacto (después de haber sufrido
consecuencias severas) [3]. Es necesario sefialar que los de bajo impacto son
los que se presentan con mayor frecuencia en el preanalisis, como se resume
en la Tabla 1, pero independientemente del tipo de error, estos proporcionan
oportunidades de aprendizaje en torno a como localizar debilidades de los
diferentes procesos, subprocesos y procedimientos que puedan afectar la

trazabilidad de las muestras [4].

Para controlar la trazabilidad de las muestras, conseguir la disminucion de
errores y encontrar oportunidades para implementar acciones preventivas,
correctivas o de mejora en el preanalisis, es necesario estandarizar dicho
proceso; para esto se puede utilizar normas establecidas internacionalmente,
como la I1ISO 15189:2012 “Laboratorios Clinicos-Requisitos particulares para la

calidad y la competencia” [5,6].

La norma ISO 15189:2012 fue publicada por primera vez en el afio 2003
y su Ultima version en el afio 2012. Esta permite evidenciar que un laboratorio
clinico cuenta con un sistema de gestion de calidad y posee competencia
técnica, ademas, al trabajar bajo los requerimientos de esta norma se puede
incrementar la productividad del servicio con la mejora de los procesos
operativos, estandarizacion de metodologias, reduccion de costos a nivel del
servicio, de fallos y riesgos que pueden poner en duda su calidad y la seguridad

de los pacientes[7,8].

Para localizar los posibles desvios que pueden darse en las actividades
del preandlisis, se debe realizar un monitoreo de las mismas a través de
indicadores de calidad, los cuales son herramientas que permiten medir el
cumplimiento de aspectos seleccionados comparandolos con criterios definidos.
Los indicadores de calidad preanaliticos han sido clasificados tradicionalmente
en dos grupos: los que tienen relacion con problemas en la identificacion del
paciente y los que tienen relacion con la presencia de problemas en las muestras
[9,10,11,12,13].



Existen programas de indicadores de calidad preanaliticos como el
desarrollado por el grupo de trabajo de “Errores de Laboratorio y Seguridad del
Paciente” (WG-LEPS) de la Federacion Internacional de Quimica Clinica (IFCC),
el cual maneja la clasificacion de indicadores de calidad tradicional e incluye
aquellos que detectan problemas en las peticiones analiticas. Programas como
el descrito anteriormente, han sido desarrollados e implementados a nivel
mundial con el objetivo de armonizar / estandarizar el uso y manejo de dichas
herramientas de calidad para conseguir una comparacién oportuna entre

laboratorios con respecto al manejo del preanalisis [8,14].

2. MATERIALES Y METODOS

El presente estudio fue de tipo observacional, descriptivo, en el cual se
considerd como universo a todos los subprocesos realizados en el preanalisis de
la Unidad Técnica de Patologia Clinica (UTPC) en el Hospital de Especialidades
Carlos Andrade Marin (HECAM) durante el periodo de junio a diciembre de 2018.

Se utilizé el programa Microsoft Word para la identificacion de las
actividades llevadas a cabo en ese momento en la UTPC, también para la
elaboracion de un check list de la norma ISO 15189:2012, apartado 5.4, para
identificar la brecha entre los subprocesos preanaliticos actuales cumplidos y por
cumplir; y se realiz6 su estandarizaciéon con la mision, el alcance, los

involucrados, actividades criticas, fichas y los respectivos procedimientos.

Para la elaboracion de procedimientos preanaliticos, se utiliz6 como
fuente bibliografica insertos de laboratorios (BIORAD), de casas comerciales
(Roche, Siemens), guias internacionales (CLSI, OPS), libros, articulos

cientificos, entre otros.

La diagramacion de los flujogramas correspondientes a cada subproceso
del proceso preanalitico se realizo con Bizagi Modeler; ademas se us6 Microsoft
Excel para la elaboracién de las diferentes fichas como constancia de los
subprocesos identificados y definidos, también para la elaboracién del tablero de

indicadores de calidad (seleccionados y completados acorde a la norma ISO
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15189:2012 y al WG-LEPS de la IFCC) y para el analisis de datos preanaliticos
obtenidos del monitoreo piloto realizado con los indicadores de calidad

preanaliticos mas representativos del preanalisis en la UTPC.

Se consideré como indicadores de calidad representativos aquellos cuya
informacion pudo ser recolectada eficientemente para su posterior analisis,

considerando cada uno de los subprocesos preanaliticos.

Finalmente se utiliz6 Microsoft Power Point para las capacitaciones
realizadas a todo el personal de la UTPC, involucrado en el proceso preanalitico
tanto en los Servicios de Consulta Externa como en Hospitalizacion y

Emergencia.

3. RESULTADOS

De la aplicacién del check list elaborado, se detecté que de los 50
requerimientos técnicos descritos en el apartado 5.4 de la norma ISO
15189:2012, la UTPC cumplia con el 48,0% de los mismos (24;50), como se

resume en la Tabla 2.

Se logré identificar, definir y estandarizar cinco subprocesos preanaliticos,
que se enumeran en la Tabla 3, ademas cabe mencionar que cada uno de estos
presentaron cierto grado de complejidad debido a la influencia directa de factores
como: falta de infraestructura, automatizacion y la intervencion de personal

propio y ajeno al servicio.

Dentro de la definicion de los subprocesos, se esquematizaron doce
flujogramas, como se describe en la Tabla 4. Cabe recalcar que ciertos
subprocesos cuentan con mas de un flujograma por presentar variaciones segun

el Servicio de la UTPC en el que se aplique, como se ve en el Anexo 1.

Después de haber identificado las actividades de los subprocesos
preanaliticos, se definieron diez procedimientos, todos acorde a los requisitos de

la norma 1SO 15189:2012, como se observa en la Tabla 5.
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En la Tabla 6 se presenta el tablero de indicadores establecido, en este
se describieron cuarenta indicadores, de los cuales el 63,0% (25;40) eran
indicadores preexistentes y el 37,0% (15;40) eran indicadores estandarizados
tomados del proyecto WG-LEPS de la IFCC.

Del monitoreo piloto realizado se analiz6 los datos obtenidos, asi en el
subproceso de “Atencion al Usuario” con el indicador: % via por la que el usuario
conocié el agendamiento y, con un seguimiento de 5 meses, periodo mayo a
septiembre de 2018; en el Servicio de Consulta Externa se aprecié que los
usuarios conocieron principalmente a través del médico tratante que, para ser
atendidos en la UTPC, debian ser primero agendados y asi obtener de forma

fisica su turno correspondiente.

En el subproceso “Identificacién y generacion de codigos de barras” se
monitored el indicador: # de o6rdenes de hospitalizacibn no conformes por
servicio; y, con un seguimiento de 8 meses, periodo marzo a octubre de 2018,
se detectd que Medicina Interna / Infectologia fue el servicio que emitié el mayor
ndamero de ordenes para la UTPC y a su vez este servicio presentd el mayor
namero de no conformidades en las mismas (6rdenes repetidas, 6rdenes mal

generadas, pacientes con mas de una orden). Figura 1

En el subproceso de “Toma de muestras”se monitoreo el indicador: # total
de flebotomias realizadas en toda la UTPC en septiembre y octubre de 2018. Se
determind un total de 16.298 flebotomias, de las cuales corresponden: el 11,6%
(1892;16298) a Emergencias; 71,5% (11657;16298) a Consulta Externa'y 16,8%
(2749;16298) a Hospitalizacion. Figura 2.

En el subproceso “Transporte, preservacion interna, separacion y
distribucion de muestras” se monitoreo el indicador: # muestras de sangre no
conformes (ictéricas, hemolisadas y lipémicas); y, con un seguimiento de 7
meses, periodo de junio a diciembre de 2018 en el Area de Quimica Clinica; se
obtuvieron 125 muestras de sangre no conformes: 26,0% (32;125) de muestras
ictéricas; 50,0% (63;125) de muestras lipémicas y 24,0% (30;125) de muestras

hemolisadas. Figura 3.
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En el subproceso “Referencia y contrarreferencia de muestras biolégicas’
se identificaron elementos criticos con relacion a las condiciones en las que estas
fueron referidas a la UTPC: muestras no etiquetadas, contenedores
inadecuados, mal transportadas o inexistentes, lo que permiti6 generar los

formatos necesarios para garantizar la trazabilidad de las muestras.

4. DISCUSION

La brecha detectada en el cumplimiento de requerimientos preanaliticos
de la norma ISO 15189:2012, permiti6 determinar que todos los apartados
relacionados al preanalisis de dicha norma presentaron un grado de complejidad
para su cumplimiento en los respectivos subprocesos preanaliticos identificados
en el estudio. Asi, con el apartado 5.4.2, la UTPC tuvo que prestar mas atenciéon
a la informacién que se le proporcionaba a los pacientes y usuarios, ya que esta
actividad se encontraba a cargo no solo del personal de la Unidad, esta también
era llevada a cabo por personal externo rotativo, al cual no se le proporcionaba

la capacitacion necesaria [2,3,10].

El cumplimiento del apartado 5.4.3 no fue tan complicado de realizar
debido a que el HECAM maneja plataformas hospitalarias como el AS-400 vy el
Datalab, las cuales permiten guardar los registros electronicos de las historias
clinicas de todos los pacientes, donde constan los diagnésticos, procedimientos

recibidos e incluye las solicitudes de laboratorio generadas. [5,9]

La aplicacién de los apartados 5.4.4 al 5.4.4.3 implicé causar un poco de
malestar entre el personal responsable del subproceso de “Toma de muestras”,
ya que muchos realizaban las actividades lejos de las instrucciones establecidas;
poniendo, ante todo, la experiencia sobre la competencia, asi como la falta de

costumbre frente a la entrega de registros llenados oportunamente [15,17,16].

Cumplir con la elaboracion documental en la que se aplican los apartados
5.4.5,5.4.6 y 5.4.7 no representé complejidad alguna, pero aplicarla y mas aun
monitorearla fue casi imposible, debido a la falta de colaboracién del personal en

el momento de llenar formatos y proporcionar la informacion condensada.
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Ademas, para minimizar errores y la aparicion de posibles desviaciones
en los subprocesos preanaliticos, fue necesario que todos los procedimientos
técnicos fueran descritos minuciosamente para no dejar espacio a la subjetividad
de estos y poder cumplir con todos los apartados de la norma ISO 15189:2012
[17,18,19,20].

Es importante mencionar que los indicadores preanaliticos no deben ser
seleccionados de manera indiscriminada para formar el tablero de indicadores,
por lo tanto se debe establecer criterios de seleccién como: la realidad del
laboratorio, la existencia de indicadores armonizados / estandarizados y la
facilidad de medicion [12,13,14,16].

Al evidenciar la preocupacion por identificar, definir y estandarizar los
subprocesos del proceso preanalitico, con la aplicacion de los requerimientos de
la norma ISO 15189:2012, considerando ademas la cantidad de actividades
realizadas en el servicio, su nivel de complejidad, el volumen, tipo de muestras
manejadas y la cantidad de personal con el que cuenta, muestra que la UTPC,
especificamente en el procesos operativo preanalitico se enfoca en manejar un

modelo de gestion preventivo y proactivo [6,8,11].

5. CONCLUSIONES

Al utilizar los requerimientos de la norma ISO 15189:2012 para identificar,
definir y estandarizar los subprocesos del proceso preanalitico, se logré integrar
las diferentes actividades con sus nodos vulnerables, para que al cerrar la brecha
existente entre las mismas, se garantice que estas no causen ningun efecto
contraproducente en: a) trazabilidad de muestras primarias, b) resultados

obtenidos del proceso analitico y c) interpretacion de resultados.

Manejar un proceso preanalitico estandarizado, impulsa a que el personal
involucrado conozca especificamente lo que debe hacer, como hacerlo, quién es

el responsable y en donde encontrar la informacién para efectuar su trabajo [2].



Es importante establecer entre el personal involucrado en el preandlisis,
el porqué de gestionar la calidad de este proceso operativo, asi como los habitos
de llenar formatos necesarios para medir los indicadores de calidad y analizar la
informacion obtenida, para asi contar con evidencia fisica que justifique la
aplicacion de medidas preventivas, correctivas o de mejora en relacion a la
calidad del laboratorio hospitalario de alta complejidad en su nivel de

productividad.

6. RECOMENDACIONES

Socializar el proceso preanalitico estandarizado que se establecio para la

Unidad Técnica de Patologia Clinica para todo el personal involucrado.

Capacitar al personal del proceso preanalitico en relacién a la cantidad de

registros existente, la razon de llenarlos y como condesar su informacion.

Monitorizar mensualmente el desempefio de los subprocesos

preanaliticos a través de sus indicadores de calidad establecidos.

Evaluar periédicamente a todo el personal involucrado en el preanalisis,
tanto al personal propio de la UTPC como al personal rotativo pero participativo
de las diferentes actividades del preandlisis.

No descuidar el cumplimiento de los subprocesos a pesar de los cambios

de responsables.

Implementar la mejora continua de la calidad en el preanalisis, para elevar

el nivel de desempeiio del Servicio en beneficio del usuario.



7. ABREVIATURAS

UTPC: Unidad Técnica de Patologia Clinica; HECAM: Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin; WG-LEPS: Grupo de Trabajo de “Errores
de Laboratorio y Seguridad del Paciente; IFCC: Federacién Internacional de
Quimica Clinica.
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1. Tablas

Tabla 1. Errores frecuentes en los sub procesos del proceso preanalitico

Variables Sub Proceso Tipos de errores
Preanalitico
Pacientes Solicitud de -Solicitud indiscriminada de pruebas
Pruebas innecesarias
Identificacion  del -Ingreso de informacion incompleta
paciente -Ingreso de informacion errénea

-ldentificacién errénea de muestras

Muestras Extracciéon -Ausencia de condiciones preanaliticas por
sanguinea y parte del paciente
recogida de -Posicion incorrecta del paciente
muestras -Orden inadecuado de llenado de tubos

-Contaminacién de muestras bioldgicas

-Presencia de Hemdlisis

-Presencias de coagulos

-Volumenes insuficientes

-Contendores inadecuados

-Ausencia de registros de hora de la flebotomia
Ingreso de datos -Fallo humano en el ingreso de las solicitudes
en el lab. clinico
Conservacion de -Transporte en contenedores y a temperaturas
las muestras inadecuados

-Ausencia de registros de tiempos de la llegada

de muestras

En la Tabla 1 se puede observar los tipos de errores que suelen
presentarse en los diferentes sub procesos preanaliticos, considerando dos

importantes variables (pacientes y muestras).
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Tabla 2. Brecha de requerimientos de los sub procesos preanaliticos

Apartado de ISO Requerimientos Requerimientos Requerimientos
15189:2012 actuales no cumplidos, de
cumplidos brecha 1ISO15189:2012
identificada
5.4.2 5 9 14

Informacién para los

pacientes y usuarios

5.4.3 7 2 9
Informacién a

complementar en la

hoja de peticion

5.4.4 0 1 1
Toma y manipulacion

de la muestra primaria

5.4.4.2 4 1 5
Instrucciones para las

actividades previas a

la toma de la muestra

54.4.3 7 1 8
Instrucciones para las

actividades de toma

de la muestras

545 0 5 5
Transporte de la

muestra

5.4.6 2 4 6
Recepcion de la

muestra

5.4.7 1 1 2
Manipulacién,

preparacion y

almacenamiento

previo al andlisis

Total 26 24 50

En la Tabla 2 se puede observar en la primera columna los apartados
perteneciente al 5.4 Procesos preanaliticos; en la segunda columna, los 26
requerimientos actuales que la UTPC cumplia en el momento de realizar el check
list de la norma ISO 15189:2012; en la tercera columna, los 24 requerimientos
detectados como brecha de lo no cumplido en relacion al total de los

requerimientos de la norma observados en la cuarta columna.
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Tabla 3. Sub procesos preanaliticos identificados y estandarizados.

Sub procesos actuales detectados

Sub procesos estandarizados

1. Toma de muestras

2. Generacién de cddigos y recepcion de

muestras

3. Transporte de muestras

4. Centrifugacion de muestras

o

Distribucién de muestras

1. Atencion al Usuario

2. ldentificacion y generacion de
cédigos de barras

3. Toma de muestras

4. Transporte, preservacion interna,
separacion y distribucion de muestras
5. Referencia y contra referencia de

muestras bioldgicas

En la Tabla 3 se puede observar los sub procesos actuales, es decir los

gue eran llevados a cabo en la UTPC y de los cuales no estaban identificados

sus responsables, sus diferentes actividades y la documentacion fisica

necesaria; y, los sub procesos preanaliticos estandarizados al utilizar los

requerimientos de la norma ISO 15189:2012.

Tabla 4. Namero de flujogramas por sub proceso preanaliticos.

Sub proceso # de Flujogramas Descripcién

Atencién al Usuario 2 Consulta externa y para
Emergencias/Hospitalizacion

Identificacion y generacion 1

de codigos de barra

Toma de muestras 2 Consulta externa y Emergencias-
hemocultivos

Transporte, preservacion 1

interna, separacién y

distribucion de muestras

Referencia y  contra 6 Dispensarios del IESS

referencia de muestras

biologicas

Red publica

INDOT

Banco de sangre

Biologia Molecular y Genética

Contra referencia

En la Tabla 4 se observa por cada subproceso preanalitico estandarizado

el numero de flujogramas elaborados asi como la descripcion de estos.
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Tabla 5. Procedimientos preanaliticos

# Procedimientos estandarizados Correspondencia con ISO
15189:2012
1 Agendamiento 5.4.1;5.4.2
2 Condiciones preanaliticas 5.4.1;5.4.2
3 Atencién al usuario 5.4.1;5.4.2
4 Identificacion y generacion de codigos de 5.4.3;5.4.6
barras
5 Recepcion, identificacién y preservacién de 5.4.1;,5.4.7
muestras de orina, heces y otros liquidos
biolégicos
6 Extraccion sanguinea 5.4.1;5.4.4;5.4.4.2;5.4.4.3
7 Toma de muestras microbiolégicas 5.4.1,5.4.4,;5.4.4.2,5.4.4.3
8 Toma de muestras para hemocultivos 5.4.1,5.4.4;5.4.4.2,5.4.4.3
9 Transporte, preservacion interna, 5.4.5;5.4.6;5.4.7
separacion y distribucién de muestras
10 Referencia y contra referencia de muestras 5.4.5;5.4.6;5.4.7

biolégicas

En la Tabla 5 se observa el nimero de procedimientos elaborados, con

su correspondiente nombre y con los apartados de la norma ISO 15189:2012

aplicados en cada procedimiento descrito.

Tabla 6. Tablero de indicadores de los sub procesos del proceso preanalitico estandarizado.

Sub Indicadores

procesos

Atencion  al % Via por la que el usuario conocié el agendamiento

usuario % Percepcion usuario respecto a informacion agendamiento y

Identificacion
y generacion
de cddigos

de barras

condiciones preanaliticas

% Proximidad de cita médica luego de toma de muestra

% Tiempo de espera para generacion de codigos

% Usuarios que llegan antes de la hora del turno asignado

% Satisfaccion del usuario respecto al agendamiento

# De usuarios atendidos sin agendamiento

# De asuntos atendidos en ventanilla de la UTPC

# De usuarios sin muestras de orina y heces solicitadas en la orden
médica*

# De 6rdenes de hospitalizacion no conformes*

# De oOrdenes de hospitalizacion generadas por servicio
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Tabla 6. Tablero de indicadores de los sub procesos del proceso preanalitico estandarizado.

(Continuacion...)

Toma de

muestras

Transporte,
preservacion
interna,
separacion y
distribucion

de muestras

Referencia y
Contra

referencia

# Total de flebotomias realizadas en CE adultos

# Total de flebotomias realizadas en CE nifios

# Total de flebotomias realizadas en hospitalizacion

# Flebotomias realizadas por grupos asignados en hospitalizacion
# Total de flebotomias realizadas en emergencias

# Total de flebotomias realizadas en A.C.I.
#Flebotomias realizadas en hospitalizacion por contingencia.
# Total de flebotomias realizadas en toda la UTPC

# Total de flebotomias realizadas por persona

# De tomas de muestra realizadas en microbiologia

% De atrasos en hora de inicio toma de muestra en CE
# Tubos con identificacién inadecuada *

# Muestras con volumen inadecuado*

# Muestras inexistentes*

# Muestras hemolisadas*

# Muestras lipémicas*

# Muestras ictéricas*

# Muestras coaguladas*

# Muestras distintas a las solicitadas

# Muestras sin origen identificado

# Muestras con orden mal generada

# Muestras contaminadas*

# Muestras rechazadas

# Muestras en tubo o recipiente inadecuado*

# De muestras mal preservadas *

# De muestras referidas de la red Publica

# De muestras referidas por los dispensarios del IESS
# De muestras referidas no conformes

# De muestras contra referidas

Total 40 indicadores

En la Tabla 6 se observa los cinco sub procesos preanaliticos

estandarizados y los 40 indicadores que conformaron el tablero de indicadores

de calidad, distribuidos segun el sub proceso respectivo, cabe mencionar que los

indicadores que tienen * son los tomados del proyecto WG-LEPS de la IFCC .
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2. Figuras
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Figura 1. Numero de 6rdenes no conformes por servicio en area de hospitalizacion.
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Figura 2. Numero total de flebotomias en la Unidad Técnica de Patologia Clinica
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Figura 3. Numero de muestras de sangre no conformes en el Area de Quimica Clinica.
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3. ANEXOS
Anexo 1: Flujogramas
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En este anexo se puede observar el flujograma del proceso “Atencioén al usuario” en relacién a Consulta externa.
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s 3 .

En este anexo se puede observar el flujpgrama del proceso “Atencidon al usuario” en relacion a Emergencia/Hospitalizacion.
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En este anexo se puede observar el flujpgrama del proceso “Identificacion y generacioén de codigos de barras”.
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En este anexo se puede observar el flujograma del proceso “Toma de muestras” en relacién a flebotomia.
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En este anexo se puede observar el flujograma del proceso “Toma de muestras” en relacidn a muestras de Microbiologia (entrega

de botellas para hemocultivos).
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En este anexo se puede observar el flujograma del proceso “Transporte, preservacion interna, separacion y distribucion de

muestras sanguineas” en relacién a flebotomia.
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En este anexo se puede observar el flujograma del proceso “Referencia y contra referencia de muestras biologicas” en relacion
a las actividades realizadas con muestras referidas de los dispensarios del IESS.
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En este anexo se puede observar el flujograma del proceso “Referencia y contra referencia de muestras biolégicas” en relacion
a las actividades realizadas con muestras referidas de la Red publica.
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En este anexo se puede observar el flujograma del proceso “Referencia y contra referencia de muestras biologicas” en relacion

a las actividades realizadas con muestras referidas del INDOT.
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En este anexo se puede observar el flujograma del proceso “Referencia y contra referencia de muestras biolégicas” en relacion

a las actividades realizadas con muestras referidas del Banco de Sangre.
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En este anexo se puede observar el flujograma del proceso “Referencia y contra referencia de muestras biolégicas” en relacion

a las actividades realizadas con muestras referidas de la Unidad de Molecular y Genética.
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En este anexo se puede observar el flujograma del proceso “Referencia y contra referencia de muestras biolégicas” en relacion

a las actividades realizadas con muestras contra referidas.

29



Anexo 2: Articulo Cientifico
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Improvement of quality processes in the preanalysis of the Clinical Pathology
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RESUMEN

INTRODUGCCION. El preandlisis es un proceso en el que se presenta el 71,0% de
errores en el laboratorio clinico, por la presencia de factores como: la falta de auto-
matizacion y la intervencion de personal propio y ajeno al servicio, que lo convierte en
vulnerable. OBJETIVO. Identificar, definir y estandarizar sub procesos preanaliticos
en base a la norma ISO 15189:2012, identificar y realizar pilotaje de la aplicacion
de indicadores armonizados como elementos de mejora continua de la calidad. MA-
TERIALES Y METODOS. Estudio de tipo observacional, descriptivo en el que se
identifico el proceso preanalitico actual y sus sub procesos; se los estandarizo previo
a un pilotaje, definiendo los indicadores para su aplicacion en la Unidad Técnica de
Gl i sk e Patologia Clinica del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin de la ciudad
Viata LR, Escobar JA, Andrade Tl Meiora de la caficad de Quito, Ecuador en el periodo junio a diciembre de 2018. RESL{LTADOS. Los sub
£ of preandios de b Unidad Técica de Piokdfa Cirica, procesos preanaliticos estandarizados fueron: Atencion al Usuario, Identificacion y
Carribios rev. méd. 2019:18{1):63:69. generacion de codigos, Toma de muestras, Transporte, preservacion interna, sepa-
racion y distribucion de muestras; y, Referencia y contra referencia con sus proce-
dimientos correspondientes y el tablero de indicadores. CONCLUSION. Utilizar la
norma de acreditacion 1SO15189:2012 para identificar y estandarizar sub procesos
del proceso preanalitico, permitira la mejora continua de la gestion de la calidad del
laboratorio hospitalario de alta complejidad en su nivel de productividad.

DOI: hips.//doi.crg/10.36015/cambios v18.n1.2019.388
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ABSTRACT
Comeo:  jaselyn3621@nommaies INTRODUCTION. Pre-analysis is a process where 71,0% of errors made in the cli-
Tellnas [SIEE910009 nical laboratory, due to the existence of factors such as: lack of automation and in-
o tervention of own personnel and other personnel non-related to the service, which
iy e render the process vulnerable. OBJECTIVE: To identify, define and standardize pre-
Copyrght. HECAM analytic sub processes, based on ISO 15189:2012 standard, identify and pilot the

application of harmonized indicators as elements of continuous quality improvement.
MATERIALS AND METHODS. Observational-descriptive study where the current
preanalytical process and its sub processes were identified; they were standardized
prior to piloting, defining the indicators in the Clinical Pathology Technical Unit of
the Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin of the city Quito, Ecuador in
the period from June to December 2018. RESULTS. The standardized pre-analytic
processes were: Customer service, Identification and generation of codes, Sampling,
Transportation Internal preservation, separation and distribution of samples; and, Re-
ference and counter reference with their corresponding procedures and the indicator
board. CONCLUSION. To use the accreditation standard 1SO15189:2012 to identify
and standardize pre-analytic sub-processes, will allow the continuous improvement

® @ @ of the quality management of the hospital laboratory of high complexity in its level or
productivity.
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CAMBYOS

Mejora de 1a calidad en & preandiisis de la Unidad Técnica de Patologéa Clinica

INTRODUCCION

El laboratorio clinico juega un rol impor-
tante en Ia toma de decisiones médicas res-
pecto al paciente mediante la informacion
que este emite a través de sus resultados
oportunos para su interpretacién. que lo
compromete a mantener un continuo con-
trol para la deteccion y evitar posibles des-
viaciones. errores o incidencias en cadauno
de sus procesos. principalmente en el pro-
ceso conocido como preanalisis’.

Lanorma ISO 15189:2012 identifica varios
requisitos que van a permitir controlar la
trazabilidad de las muestras que se ven
afectadas por varios factores desde la gene-
racion de 1a orden médica que no solo mvo-
lucran al personal. hasta el almacenamiento
de la muestra previo al anlisis, mediante
la generacion de documentacion. registros
e mdicadores necesanos para poder imple-
mentar acciones preventivas, commectivas o
de mejora’.

Los tipos de errores detectados en los la-
boratorios clinicos son: de bajo impacto
(detectado a tiempo dentro del proceso. se
soluciona repitiendo el proceso). mediano
impacto (no detectado a tiempo. ligeras
consecuencias para el paciente) y de alto
impacto (después de haber sufrido conse-
cuencias severas)’.

Los errores que se presentan con mayor
frecuencia se resumen en la Tabla 1. estos
suelen ser de bajo impacto para el paciente
pero independientemente del tipo de error.
estos proporcionan oportunidades de apren-
dizaje asi como en la habilidad de localizar
debilidades de los diferentes sub procesos y
procedimientos que puedan afectar la traza-
bilidad de las muestras®.

Para la nunimizacién de errores y control
de las diferentes actividades que mfluyen en
el preanalists, se puede contar con la ayuda
de requisitos establecidos en la norma de
acreditacién mtemacional ISO 15189:2012
“Laboratorios Clinicos-Requisitos Particu-
lares para la Calidad y la Competencia™.
que permiten evidenciar que el Laboratorio
Clinico posee un sistema de gestién de ca-
lidad y competencia técnica. ademas con
esta. se puede incrementar la productividad
del Servicio con la mejora de los procesos
operativos. permitir estandarizar metodolo-
gias. reducir costos a nivel del Servicio, de
fallos y riegos que pueden poner en duda su

e |

Tabla 1. Errores frecuentes en los sub procesos del proceso preanalitico

Variables

Sub Proceso Preanalitico

Tipos de errores

Pacientes

Identificacion del paciente

Muestras
de muestras

Ingreso de datos en el lab.

clinico

Conservacion de las -Ti en

Solicitud de Pruebas

Extraccion sanguinea y recogida

-Solicitud indiscriminada de
pruebas innecesarias

-Ingreso de informacion
incompleta

-Ingreso de mformacion erronea
-Identificacién errénea de
muestras

-Ausencia de condiciones
preanaliticas por parte del
paciente

-Posicion incorrecta del paciente

-Orden inadecuado de Llenado
de tubos

-Contaminacion de muestras
biologicas

-Presencia de Hemolisis
-Presencias de coagulos
-Volumenes insuficientes
-Contendores madecuados

-Ausencia de registros de hora de
1a fiebotomia

-Fallo humano en el mgreso de
Ias solicitudes

a

P ya
temperaturas inadecuados
-Ausencia de registros de
tiempos de la llegada de muestras

Fuente. Base de datos de la investigacion. Elaborado por. Autores

calidad y la seguridad de los pacientes™. Al
utilizar los requerimientos de la norma ISO
15189:2012. se garantiza que las diferentes
actividades, no causaran ningin efecto con-
traproducente en: a) trazabilidad de muestras
primanas, b) resultados obtenidos del proceso
analitico e ¢) mterpretacion de resultados.

El monitoreo a través de indicadores per-
mite localizar los posibles desvios que
pueden darse en las actividades de dicho
proceso. Los indicadores, se han clasificado
en dos grupos: los que tienen relacién con
problemas en la identificacién del paciente
y los que tienen relacion con la presencia
de problemas en las muestras. Existen pro-
gramas de mndicadores de calidad desarro-
llados e implementados a nivel mundial
como el desarrollado por el Grupo de Tra-
bajo de “Errores de Laboratorio y Segu-
ndad del Paciente”™ (WG-LEPS) de la Fe-
deracion Intemacional de Quimica Clinica
(IFCC) o por el Grupo de Trabajo para la
Fase Preanalitica (WG-PRE) de la Fede-
raci6n Europea de Quimica Clinica y Me-
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dicina del Laboratorioc™. El WG-LEPS
de la IFCC maneja la clastficacion de in-
dicadores de calidad tradicional e mcluye
aquellos que detectan problemas en las pe-
tictones analiticas, estos proyectos buscan
llegar a la armonizacién / estandanizacion
en el uso y manejo de dichas herramientas
de calidad para conseguir una comparacion
oportuna entre laboratorios con respecto al
manejo del preanalisis'*€.

MATERIALES Y METODOS

El presente estudio fue de tipo observa-
cional. descriptivo, no se selecciond uni-
verso ni muestra, m criterios de inclusion
v exclusion, ya que se trabajé en gestion,
relacionada a la identificacion, definicion
y estandarizacion de sub procesos del pro-
ceso preanalitico de la Unidad Técnica de
Patologia Clinica (UTPC) en el Hospital
de Especialidades Carlos Andrade Marin
(HECAM), en el periodo de junio a di-
ciembre de 2018. Para la identificacion de
actividades actuales. elaboracion docu-
mental. matriz de marco l6gico se utilizé el

LAETICAEN LA INVESTIGACION MEDICA



Villalta LR, Escobar JA, Andrade T1

programa Microsoft Word. Con un check
list de la norma ISO 15189:2012 apartado
54, permitid identfficar la brecha entre
los sub procesos actuales cumplidos y por
cumplir pertenecientes al proceso del prea-
nalisis: y. se realiz6 su estandanzacion. con
la misién, el alcance, los mvolucrados, ac-
tividades criticas, flujogramas, fichas, y los
procedimientos correspondientes a cada
uno de los sub procesos. La diagramacion
de los flujogramas fue con Bizagi Modeler;
se aplico fichas para el registro de sub pro-
cesos; se formulo el tablero de indicadores;
v para el analisis de datos preanaliticos, se
aplico Microsoft Excel.

Los indicadores de calidad preanaliticos
se completaron acorde a la norma ISO
15189:2012 y WG-LEPS de la IFCC: se
capacito al personal de la UTPC involu-
crado en el proceso preanalitico tanto en los
Servicios de Consulta Externa. Hospitaliza-
cion y Emergencia.

RESULTADOS

Se detecto una brecha de 48.0% (24:50)
de cumplimiento de requerimientos
preanaliticos descritos en la norma ISO
15189:2012. Tabla 2.

Se logré estandanizar cinco sub procesos
preanaliticos, que se enumeran en la Tabla
3, presentaron cierto grado de complejidad
debido a la mfluencia directa de factores
como: falta de infraestructura, automatiza-
ci6n y la mtervencién de personal propio y
ajeno al servicio.

Se esquematiza el flujograma de los cinco
sub procesos del proceso preanalitico es-
tandarizado. Figura 1.

Al identificar las actividades de los sub
procesos preanaliticos se elaboraron diez
procedimientos técnicos acordes a los re-
quisitos de la norma ISO 15189:2012. los
cuales se enumeran en la Tabla 4.

Se estableci6 cuarenta indicadores para el
monitoreo piloto del proceso preanalitico.
los pre existentes fueron el 63,0% (25:40)
v los estandarizados 37.0% (15:40).
Tabla 5.

Para el monitoreo piloto de los sub pro-
cesos en la UTPC se tomo los indicadores
mas representativos del preanalisis:

En el sub proceso de Atencién al Usuario

Tabla 2. Brecha de requerimientos de los sub procesos preanaliticos

PAT Requerimientos
sparado deTSOISIAN | actuples 20 Cumplidos,  Reguerimientos
s Reelrses s cunmiide brecha de IS015189:2012
P identificada
Informacion para los <
=

542 paci v s 5 9 14
Informacién a

543 complementar en la 7 2 9
hoja de peticion
Toma y manipulacién

44 de la muestra primaria 9 L !
Instrucciones para las

5442 actividades previas a la 4 1 5
toma de la muestra
Instrucciones para las
5443 actividades de toma de 7 1 8

Ia muestras
Transporte de la

545 A 0 5 5
Recepcion de la 5

546 e 2 4 6
Manipnlgciém
preparaciony

547 almacenamiento previo 1 1 2
al analisis

Total 26 24 50

Fuente. Norma ISO15189:2012 y Base de datos de la investigacion. Elaborado por. Autores

Tabla 3. Sub procesos preanaliticos identificados y estandarizados

Sub procesos actuales detectados Sub procesos estandarizados

1. Toma de muestras 1. Atencion al Usuario

2. Identificacion y generacion de codigos de
barras

3. Toma de muestras

4. Transporte, preservacion interna, separacién y
distribucion de muestras

3. Referencia y contra refe 1a de
logicas

2. Generacion de codigos y recepcion de muestras
3. Transporte de muestras
4. Centrifugacion de muestras

bio-

5. Distnbucion de muestras

Fuente. Norma ISO 15189:2012 v Base de dates de la investigacion. Elaborado por. Autores

Tabla 4. Procedimientos preanaliticos

Correspondencia con ISO

= Procedimientos estandarizados 15189:2012
1 Agendamiento 541:542
2 Condiciones preanaliticas 541:542
3 Atencion al usuario 54.1;542
4 Identificacion y generacion de codigos de bamras 543:546
5 Recepcion, identificacion y preservacion de muestras SA1:547

de orma, heces y otros liquidos biolégicos

6 Extraccion sanguinea 541:544:5442:5443

7 Toma de muestras microbiologicas 541544:5442:5443

g Toma de muestras para hemocultivos 541544:5442;5443
Transporte, preservacion interna, separacion y 5 2

9 Nistribucicn da Mmestas 545546547

10 Referencia y contra referencia de biologicas 345:546:547

Fuente, Norma ISO 15189:2012 y Base de datos de la investigacion. Elaborado por. Autores
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Figura 1. Flujograma del proceso preanalitico estandarizado
Fuente. Base de datos de la investigacion. Elaborado por. Autores

se monitored el indicador % Via por la
que el usuario conocid el agendamiento;
y. con un seguimiento de 5 meses. pe-
riodo mayo a septiembre de 2018, en el
Servicio de Consulta Externa; se aprecié
que los usuarios lo conocieron a través del
médico tratante.

Enel sub proceso Identificacion y gene-
raci6n de codigos de barras se monitoreo
el indicador # De 6rdenes de hospitaliza-
c16n no conformes por servicio; y. con un
seguimiento de 8 meses, periodo marzo a
octubre de 2018. se detectd que Medicina
Interna / Infectologia fue el Servicio que
emiti6 el mayor nimero de 6rdenes y a su
vez presento el mayor numero de no con-
formidades en las 6rdenes. Figura 2.

En el sub proceso de Toma de muestras se
monitored el indicador # Total de fleboto-
mias realizadas en toda la UTPC. en sep-
tiembre y octubre de 2018, se determiné
un total de 16298 flebotomias, de las
cuales corresponden: 11.6% (1892:16298)
a Emergencias, 71,5% (11657:16298) a
Consulta Externa y 16.8% (2749:16298)
a Hospitalizacion. Figura 3.

En el sub proceso Transporte. preserva-
cion intema. separaciéon y distribucion
de muestras se monitoreo el indicador #
Muestras de sangre no conformes (icté-
ricas, hemolisadas y lipémicas): y. con un
seguimiento de 7 meses. periodo de junio

&6 |

a diciembre de 2018 en el Area de Qui-
mica Clinica; se obtuvieron 125 muestras
de sangre no conformes: 26,0% (32:125)
de muestras ictéricas. 50.0% (63:125) de
muestras lipémicas y 24.0% (30:125) de
muestras hemolisadas. Figura 4.

En el sub proceso Referencia y contra
referencia de muestras se identifico ele-
mentos criticos con relacién a las condi-
ciones en las que estas fueron refendas a
la UTPC: muestras no etiquetadas, conte-
nedores inadecuados. mal transportadas o
mexistentes. lo que permitié generar los
formatos necesarios para garantizar la tra-
zabilidad de las muestras.

DISCUSION

De la brecha de cumplimiento de reque-
nimientos preanaliticos de la norma ISO
15189:2012. el apartado que presentd
complejidad para su cumplimiento en
el estudio fue el 542, ya que la UTPC
debia prestar mas atencién en la infor-
macién que se le proporciona a los pa-
cientes y usuarios pero esta actividad se
encuentra a cargo no solo del personal de
la Unidad. esta también es llevada a cabo
por personal externo. al cual no se le pro-
porciona la capacitacion necesaria 0 por
la presencia de rotacién constante *'€.

La norma ISO 15189:2012 dio los reque-
nimientos que la UTPC debia cumplir en
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el proceso preanalitico. enfocandose enun
modelo de gestion preventivo y pro activo
al permitir que nos preocupemos en como
aplicar dichos requerimientos a través de
1a identificacion. definicion y estandariza-
c16n de los sub procesos preanaliticos al
considerar la cantidad de actividades rea-
lizadas en el Servicio relacionadas a su
nivel de complejidad, el volumen y tipo
de muestras manejadas: y. la cantidad de
personal con el que cuenta®®.

Los flujogramas desarrollados fueron
parte de la definicion de los sub procesos
preanaliticos. asi el flujograma presentado
es un ejemplo en relacion a los elaborados
para cada sub proceso estandarizado, cabe
recalcar que ciertos sub procesos cuentan
con mas de un flujograma por presentar
variaciones segun en el Servicio de la
UTPC que se aplique. Ademas para mi-
nimizar errores localizados fue necesarnio
que todos los procedimientos técnicos
fueran descritos minuciosamente para no
dejar espacio a la subjetividad de estos y
poder cumplir con todos los apartados de
la norma ISO 15189:201281¢.

Los indicadores preanaliticos no deben
ser seleccionados de manera mdiscrimi-
nada para formar el tablero de mdicadores.
se debe establecer criterios de seleccion
como: la realidad del Laboratorio, la exis-
tencia de mdicadores armonizados/estanda-
rizado y la facilidad de medicion'>3%.

Los indicadores mas representativos de los
sub procesos preanaliticos. pudieron ser
medidos en el monitoreo piloto gracias al
compromiso del personal que participé en
la recoleccion y condensacién de mnforma-
cion a través de los registros propuestos.

CONCLUSIONES

La técnica de observacion directa y defi-
nicién de actividades fue de gran utilidad
en la identificacion de los sub procesos
preanaliticos actuales de la Unidad Téc-
nica de Patologia Clinica ya que permitié
manejar diferentes eventos tal y como se
manifestaban en sus escenarios naturales.
a través de la identificacion de nodos vul-
nerables de duplicidad de actividades
de las personas involucradas y también
permitié establecer de mejor manera la
brecha existente entre las mismas.

Utilizar la norma ISO15189:2012, facilité
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Figura 2. Numero de ordenes no conformes por servicio en area de hospitalizacion.
Fuente. Base de datos de la investigacion. Elaborado por. Autores
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Figura 3. Namero total de flebotomias en Ia
Unidad Técnica de Patologia Clinica
Fuente. Base de datos de la investigacion.
Elaborado por. Autores

identificar los sub procesos actuales del
proceso de la fase preanalitica, al elaborar
los flujogramas y procedimientos, permitio
integrar las diferentes actividades, el cierre
de la brecha existente entre las mismas e
identificar y construir el tablero de indica-
dores. Ademas al establecer la estandariza-
cion del proceso preanalitico, permitira la
mejora continua de la gestion de la calidad
del laboratorio hospitalario de alta comple-
jidad en su nivel de productividad.

RECOMENDACIONES

Socializar el proceso preanalitico estan-
darizado al personal involucrado. que se
estableci6 para la Unidad Técnica de Pa-
tologia Clinica.

Implementar la mejora continua de la ca-
lidad que le permita mejorar el desempeiio
del Servicio en beneficio del usuario.

ABREVIATURAS

UTPC: Unidad Técnica de Patologia Cli-
nica; HECAM: Hospital de Especiali-
dades Carlos Andrade Marin. WG-LEPS:
Grupo de Trabajo de “Errores de Labo-
ratorio y Seguridad del Paciente; IFCC:

Federacion Internacional de Quimica Cli-
nica; WG-PRE: Grupo de Trabajo para la
Fase Preanalitica.

CONTRIBUCION DE LOS
AUTORES

LV. JE: concepcion y diseiio del trabajo,
analisis de resultados, redaccion del ma-
nuscrito, revision critica del manuscrito,
aprobacién de su version final. TA: reco-
leccion de datos y obtencion de informacion
condesada. analisis de resultados. Todos los
autores leyeron y aprobaron la version
final del articulo.

INFORMACION DE LOS
AUTORES

Lenin Ramiro Villalta Guzman Doctor
en Medicina y Cirugia, Médico Especia-
lista en Patologia Clinica, Magister en
Sistemas de Gestion de Calidad. Univer-
sidad Central del Ecuador. Médico Coor-
dinador del Area de Calidad. Unidad Téc-
nica de Patologia Clinica. Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin.
Quito-Ecuador. ORCID ID: https://orcid.
org/0000-0003-0891-8644

Jhoselyn Alexandra Escobar Morejon.
Estudiante de Bioquimica Clinica, Pon-
tificia Universidad Catolica del Ecuador.
Unidad Técnica de Patologia Clinica,
Hospital de Especialidades Carlos An-
drade Marin. Quito-Ecuador. ORCID ID:
https://orcid.org/0000-0002-0901-8712

Tatiana Isabel Andrade Barreno. Licen-
ciada en Laboratorio Clinico, Univer-
sidad Central del Ecuador. Unidad Téc-

34

Diciembre
Noviembre
Octubre
Sep
Agosto
Julio

Junio

L

(=]

20 40 60 80

H|ctericia ®Lipemia ®WNo de muestras

Figura 4. Numero de muestras de sangre no
conformes en el Area de Quimica Clinica
Fuente. Base de datos de la investigacion.
Elaborado por. Autores

nica de Patologia Clinica. Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin.
Quito-Ecuador. ORCID ID: https://orcid.
0rg/0000-0001-5996-7521

DISPONIBILIDAD DE DATOS Y

MATERIALES

Se utilizaron recursos bibliograficos de uso
libre. la informaci6n recolectada esta dispo-
nible bajo requisicién al autor principal

APROBACION DEL
COMITEDEETICAY
CONSENTIMIENTO PARA
PARTICIPACION

El articulo cientifico fue aprobado por
pares y por el Comité de Etica de In-
vestigacion en Seres Humanos CEISH/
HECAM.

CONSENTIMIENTO PARA
PUBLICACION

La publicacion fue aprobada por el Con-
sejo Editorial del HECAM.

FINANCIAMIENTO
El trabajo se realizé con recursos propios
de los autores.

CONFLICTO DE INTERES

Los autores reportaron no tener ningin con-
flicto de interés. personal, financiero, intelec-
tual econdmico y de mnterés corporativo.
AGRADECIMIENTOS

Un agradecimiento fratemo a todo el per-
sonal de salud y administrativo de la Unidad
Técnica de Patologia Clinica del Hospital
de Especialidades Carlos Andrade Marin.



8 |

CAMBTOS

Mzjora de la calidad en el preandisis de la Unidad Tecnica de Patologia Clinica

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

1.

2

Apunte-Osorio A, Francisco-Pérez
J. Calidad en la gestion preanalitica
de un laboratorio clinico de deriva-
c16n de muestras biologicas. Agora
de Heterodoxias [Internet]. 2017 Dic.
[citado 2019 Abr 19] 3(2): 68-88.
ISSN: 2443-4361 Disponible: https:/
revistas ucla edu.ve/index.php/agora/
article/view/162

Barba-Mesenguer N. Martinez-Ollé
X. Alsms-Serra A, Lopez-Yeste
ML. Caballé-Martin I Acredita-
ci6n segun la norma UNE-EN ISO
15189. de la fase preanalitica del la-
boratorio de analisis clinicos Catlab.
Rev Cali Asist [Internet]. 2015 Now.
[citado 2019 Abr 23] 30 (6): 273-280.
DOI: http://dx.do1.0rg/10.1016/1.
cali12015.08.004: ISSN: 1134-282X.
Disponible: https://www.scien-
cedirect.com/science/article/p11/
S1134282X15001372

HemandezA_ S.DelaFuente AlonsoP.

Garrote Adrados J. A. Lobo Valentin
R.. Luruefia M. L. & Eiros Bouza I.
M. Minimizacion de errores preana-
liticos y su repercusion en el control
del laboratorio clinico. Rev Lab Clin
[Internet]. 2017 Abr. [citado 2019
Abr 28] 11(1): 51-58. DOI: hitps://
doi.org/10.1016/y.1abcli. 2017.02.001
Disponible; https://www.scien-
cedirect.com/science/article/p11/
S1888400817300314

Plebani M. Diagnostic errors and la-
boratory medicine-causes and strate-
gies. eIFCC [Internet]. 2015 En [cited
2019 Abr 28] 26(1): 7-14. PMID:
27683477: PMC:4975219. Available
from; https://www.ncbi.nlm nih gov/
pmc/articles/PMC4975219/

Vega- Salinas C. Marin-Ponce C. &
Alliende-Mac-Niven R. Experniencia
de 9 afios en mejora continua de la
fase preanalitica. Rev Latinoam Patol
Clin Med Lab [Internet]. 2015 [citado
2019 Abr 28] 62(1):16-19. Dispo-
nible; https://www.medigraphic.com/
pdfs/patol/pt-2015/pt151d.pdf

GarzonA. C. Sistemas de gestion en el
laboratorio clinico en Latinoamérica.
eIFCC [Internet]. 2015 [citado 2019
May 02] 26(4): 221-225. Disponible
http://www.ifcc.org/media/334081/
eJIFCC2015Vol26No4pp221-225.
pdf

7

Pardo Alvarez J M. Gestion por pro-
cesos y riesgo operacional. [Internet].
Madnid: AENOR- Asociacion Espa-
fiola de Normalizacion y Certifica-
cion. 2017 [citado 2019 May 02]. Bi-
blioteca Virtual PUCE.

Organizacion Mundial de la Salud.
Sistema de gestion de la calidad en
el laboratorio. [Intemet]. Ginebra:
OMS:; 2016 [citado 2019 May 20].
ISBN:978-92-4-354827-2 Dispo-
nible:  https://apps.who. int/iris/bits-
tream/handle/10665/252631/978
9243548272-spa.pdfijsessionid=-
40975351D00EA24B5AF231BB-
3CAD39E47?sequence=1

9. Sociedad Brasileira de Patologia Cli-

10.

11.

nica. Recomendaciones de la So-
ciedad Brasileira de Patologia Cli-
nica/Medicina  Laboratorial.  [In-
ternet]. Brasil: Manole. 2018 [citado
2019 May 10]. Disponible:https:/
controllab.com/es/pdf/livro_sbpc_in-
terferentes_2018.pdf

Formoso Lavandeira M. D. Pam-
llas Horche V. Izquierdo Alvareza
S. Marzana Sanzb I, Bernabeu An-
dreua F. A, Chueca Rodriguez M,
et al. Gestion de los procesos prea-
naliticos en los laboratorios clinicos
segun los requisitos de la Norma
UNE-EN ISO 15189:2013. Reco-
mendacién (2015). Rev Lab Clin
[Internet]. 2016 Oct [citado 2019
May 10] 9(4): 189-194. ISSN-E:
1888-4008: DOI:http://dx.doi.o1-
2/10.1016/;.1abcl1.2016.09.003 Dis-
ponible:  https://www.researchgate.
net/publication/309361394_Ges-
tion_de_los_procesospreanaliticos_
en_los_laboratorios_clinicos_segun_
los_requisitos_de_la_NormaU-
NEEN_ISO_151892013_Recomen-
dacion_2015

Westgard J. O. Sistemas de Ges-
t16n de la Calidad para el Labora-
torio Clinico. [Internet]. Madison:
QC Westgard Inc. 2014 [citado 2019
May 15]. ISBN:978-1-886958-26-5.
Disponible: http://www.ifec.org/
media/433206/SISTEMAS_DE_
GESTION_DE_CALIDAD PARA_
EL_LABORATORIO_CLINICO.
pdf

12. Plebam1 M. Sciacovell: L. Aita A, &

Chiozza M. L. Harmonization of pre-
analytical quality indicators. Bio-
chemia Medica [Internet]. 2014 Feb

35

13.

[cited 2019 May 15] 52 (7); 105-113.
PMID: 24627719; DOI: https://do1.
org/10.1515/cclm-2014-0142  Avai-
lable from; https://www.ncbinlm.
nth gov/pmc/articles’PMC3936970/

Sciacovelli L, Lippt G, Sumarac Z,
West J. Garcia del Pino Castro I, Fur-
tado Viera K. et al. Quality Indicators
in Laboratory Medicine: the status
of the progress of IFCC Working
Group “Laboratory Errors an Patient
Safety” project. Clin Chem Lab Med
[Internet]. 2017 Mar [cited 2019 May
17]55(3); 348-357. PMID:27988505:
DOIL: 10.1515/cclm-2016-0929.
Available from; https://www.ncbi.
nlm nih gov/pubmed/27988505/

14. Lippi G. Banfi G. Church S, Comes

15.

16.

17.

M, Kjell Grankvist G. D, Kristensen
G. B, et al. Preanalytical quality im-
provement. In pursuit of harmony.
on behalf of European Federation for
Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine (EFLM) Working group
for Preanalytical Phase (WG-PRE).
Clin Chem Lab Med [Internet]. 2015
Feb [cited 2019 May 17]: 53(3):357-
370. PMID: 25490032: DOI https:/
do1.0rg/10.1515/cclm-2014-1051
Available from; https://www.ncbi.
nlm nih gov/pubmed/25490032

Plebani M, Sciacovelli L. Aita A,
Pelloso M, & Chiozza M. Perfor-
mance critena and quality indica-
tors for the pre-analytical phase.
Clin Chem Lab Med [Internet]. 2015
May [cited 2019 May 20] 53(6);
943-948. PMID:25719322: DOL
10.1515/cclm-2014-1124.  Available
from; https://www.ncbinlm nih gov/
pubmed/25719322

West J. Atherton J, Costelloe S. J.
Pourmanhram G, Stretton A, &
Comes M. Preanalytical errors in
medical laboratonies: a review of
the available methologies of data
collection and analysis. Annals of
Clinical Biochemistry [Internet].
2017 En [cited 2019 May 22] 54(1):
14-19. PMID: 27614351; DOI:
10.1177/0004563216669384. Avai-
lable from; https://www.ncbinlm.
nih gov/pubmed/27614351

Plebani M. Sciacovelli L. Aita A,
Pelloso M, & Chiozza M. Quality
indicators to detect pre-analytical
errors in laboratory testing. Cli-
nical Chemian Acta [Intemet]. 2014

LA ETICAEN LA INVESTIGATION MEDICA



Villalta LR, Escobar JA, Andrade T1

May [cited 2019 May 22] 432:
943-948. DOIL  htp://dx.doror-
g/10.1016/5.cca.2013.07.033  Avai-
lable from: https://www.scien-
cedirect.com/science/article/p11/
S0009898113003367?v1a%3Dihub

18. Gil P, Franco M., & Galban G. Eva-
luacion de errores preanaliticos en
el laboratonio de planta del HIGA O.
Alende de Mar del Plata. Acta Bio-
quim Clin Latinoam [Internet]. 2016
Sep [citado 2019 May 25] 50(3):
463-468. ISSN:0325-2957. Dispo-
nible:  http://www.redalyc.org/arti-
culo.0a?id=53549173015

19. Ortegon E, Pacheco J. F. & Prieto A.
Metodologia del marco légico para
la planificacion. el seguimiento y la
evaluacion de proyectos y programas.
Santiago de Chile: Las Naciones
Unidas [Intemet]. 2015 Abr [citado
2019 May 25] . ISSN electronico
1680-8878; ISBN: 92-1-322719-1
Disponible: https://repositorio.cepal.
org/bitstream/handle/11362/5607/
S057518_es.pdf

20. Yum J A, Urbano C.A. Técnicas para
investigar: recursos metodologicos
para la preparacion de proyectos de
investigacion Vol. 2. [Intemet]. Cor-
doba: Editonial Brujas. 2014 [citado
2019 May 25]. Biblioteca Virtual
PUCE

36



