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GLOSARIO DE TERMINOS Y ABREVIATURAS

Calidad: grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple los
requisitos.

Certificacion: proceso mediante el cual un tercero garantiza por escrito que un
servicio o persona cumple con los requisitos especificados.

Lista de verificaciéon: es una lista que ayuda a garantizar la coherencia o
integridad de una actividad.

Competencia: capacidad de aplicar conocimientos y habilidades para lograr los
resultados previstos.

Debe: indica un requisito obligatorio que debe estar descrito en partes especificas
de una documentacion.

Entradas: el enfoque basado en procesos asegura que los elementos de entrada
se definen con el fin de proporcionar una base para la formulacion de requisitos que
puedan utilizarse para la verificacién y validacion de los resultados.

Examen: conjunto de operaciones que tienen por objeto determinar el valor o las
caracteristicas de una propiedad.

Fase de centrifugacion: el periodo de tiempo en que la muestra esta dentro de la
centrifuga.

Fase de precentrifugacién: periodo de tiempo después de la recolecciéon de la
muestra y antes de la centrifugacién de la muestra.

Gestion de laboratorios: Son los procesos directivos y organizacionales que
orienta al laboratorio a obtener resultados de alta calidad.

Indicador de calidad: medida del grado en que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumple los requisitos.

Intervalo de referencia biolégico - intervalo de referencia: intervalo especificado
de la distribucion de valores tomados de una poblacién bioldgica de referencia.
Laboratorio de referencia: laboratorio asociado al que se envian muestras a ser
analizadas.

Manual: Documento en el cual se recolectan los aspectos basicos, esenciales o
relevantes de un tema o temas en especifico.

Muestra biolégica: fluido o tejido corporal que se toma para su examen, estudio o
analisis de una o mas cantidades o caracteristicas para determinar el caracter del
conjunto.

Muestra primaria: porcion discreta de un liquido corporal, aliento, cabello o tejido

tomado para su examen, estudio o analisis.

Xiii



Objetivo de calidad: metas propuestas donde se establece la guia para cumplir
con la politica de calidad de la empresa.

Politica de calidad: intenciones generales y direccién de un laboratorio donde se
establece la linea base de accidn para mejorar sus procesos.

Procedimiento documentado: forma especificada de llevar a cabo una actividad
0 un proceso que esta documentado, implementado y mantenido.

Procedimiento: Es la forma que especifica como llevar a cabo una actividad o
proceso.

Proceso: Conjunto de actividades que se encuentran relacionadas que
transforman elementos de entradas en salidas o resultados.

Procesos de pre-examen - fase preanalitica: es uno de los componentes
operacionales que comienza en orden cronoldgico a partir de la solicitud del médico
e incluyen la solicitud de examen, la preparacion e identificacion del paciente, la
recoleccion de la(s) muestra(s) primaria(s), transporte y terminan cuando comienza
el examen analitico.

Procesos post-examen - fase postanalitica: procesos posteriores al examen,
incluida la revision de los resultados, la retencion y el almacenamiento de material
clinico, la eliminacion de muestras y desechos, la liberacién, la notificacion y la
retencién de los resultados del examen.

Registros: documentacion donde se preserva y evidencia una serie de actividades
especificas.

Salidas: Son el producto de la transformacion de los elementos de entrada en el
proceso.

Servicio: elemento de salida intangible que es el resultado de llevar a cabo
necesariamente al menos una actividad en la interfaz entre el proveedor y el cliente.
Sistema de gestion de calidad: sistema de gestion para dirigir y controlar una
organizacion con respecto a la calidad.

Tiempo de respuesta: tiempo transcurrido entre dos puntos especificados a través
del examen previo, el examen y procesos posteriores al examen.

Verificacion: confirmacion, mediante la presentacion de pruebas objetivas, de que

se han cumplido los requisitos especificados.
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ABREVIATURAS

ACESS: Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud vy
Medicina Prepagada.

CLSI: Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio.

ECLM: Confederacion Europea de Medicina de Laboratorio.

EFLM: Federacion Europea de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio.

GP 44-A4: Procedimientos para el Manejo y Procesamiento de Muestras de Sangre
para Pruebas de Laboratorio Comunes.

GP C56A: indices de hemdlisis, ictericia y lipemia / turbidez como indicadores de
interferencia en el analisis de laboratorio clinico

GP16-A3: Directriz aprobada para el analisis de orina.

GP33: Precision en la identificacion de pacientes y muestras.

IFCC: Federacion Internacional de Quimica Clinica.

IFCC WG-LEPS: Grupo de trabajo de la Federacion Internacional de Quimica
Clinica sobre errores de laboratorio y seguridad del paciente.

ISO: Organizacion Internacional de Estandarizacion.

LAC-3: Laboratorio de alta complejidad o de tercer nivel.

LIS: Sistemas de informacién para Laboratorios.

M28-A2: Procedimientos para la Recuperacioén e Identificacion de Parasitos.
MSP: Ministerio de Salud Publica.

Norma ISO 15189:2012: Requisitos particulares para la calidad y la competencia
de laboratorios clinicos.

Norma ISO 9001:2012: Requisitos para el Sistema de Gestion de la Calidad tercera
edicion.

Norma ISO 9001:2015: Requisitos para el Sistema de Gestion de la Calidad cuarta
edicion.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

SGS: Sistema de Gestién de la Calidad.

UKAS: Servicios de acreditacion del Reino Unido.
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RESUMEN

INTRODUCCION: La fase preanalitica es la etapa mas critica del Laboratorio Clinico, en
la cual se producen entre el 60% al 70% de errores que impactan en los procesos y
procedimientos de las fases analitica y postanalitica produciendo resultados erréneos, por
lo tanto, es importante que los Laboratorio Clinicos implementen un sistema de gestion de
calidad con la ayuda de normas como es de la Organizacion Internacional de
Estandarizacién 15189:2012: requisitos particulares para la calidad y la competencia de
laboratorios clinicos (Norma ISO 15189:2012), guias e indicadores estandarizados.
OBJETIVO: Evaluar los errores identificados en la fase preanalitica a corto y mediano
plazo mediante el uso de indicadores para establecer la propuesta de un plan de mejora
basados en la Norma ISO 15189:2012 en el Laboratorio Clinico Médico AUTOLAB en el
periodo de septiembre de 2021 a marzo 2022. MATERIALES Y METODOS: Estudio de
tipo descriptivo, retrospectivo de corte prospectivo, en el que se extrajo los eventos
suscitados en los meses de octubre de 2020 a marzo de 2021 del Sistema Inter
Laboratorial (LIS) del area preanalitica y compararlos con los meses posteriores de octubre
de 2021 a marzo de 2022 mediante la métrica seis sigma. RESULTADOS: El porcentaje
de reestructuracion documental del proceso preanalitico fue del 100%, la modificacion del
alcance y las actividades de cada procedimiento en un 90%, se cumplié en su totalidad la
monitorizacién de todos los subprocesos y se ejecutd un plan de mejora en los manuales
basados en guias internacionales donde se reestructuré6 completamente. Como segunda
fase se capacité a todo el personal de secretaria como a los analistas sobre los cambios
realizados en la documentacion donde se evalud el conocimiento adquirido teniendo un
cumplimiento del 90%. Finalmente, se realizé un seguimiento del cumplimiento de los
procedimientos de calidad comparando los indicadores a corto y mediano plazo con la
ayuda de la métrica seis sigma, la meta propuesta fue superar cuatro sigma donde existi6
un cumplimiento del 70%. CONCLUSIONES: La estandarizacion de los procesos y
procedimientos causé una mejora considerablemente en el area preanalitica lo cual se
evidencio al finalizar el proyecto en la métrica seis sigma ya que se disminuyd los
incidentes preanaliticos en recepcion del paciente, toma de muestras y pre tratamiento de

muestras.

Palabras clave: Calidad, ISO 15189:2012, preanalitica, laboratorio clinico, indicadores.



ABSTRACT

INTRODUCTION: The preanalytical phase is the most critical stage of the Clinical
Laboratory, between 60% and 70% of errors that occur in this pase impact all the processes
and procedures of the analytical and postanalytical phases producing erroneous results,
therefore, it is It is important that Clinical Laboratories implement a quality management
system with the help of standards such as the International Organization for Standardization
15189:2012: particular requirements for the quality and competence of clinical laboratories
(1ISO 15189:2012 Standard), guides and standardized indicators. OBJECTIVE: To evaluate
the errors identified in the pre-analytical phase in the short and medium term through the
use of indicators to establish the proposal of an improvement plan based on the ISO 15189:
2012 Standard in the AUTOLAB Medical Clinical Laboratory in the period of September
2021 to March 2022. MATERIALS AND METHODS: Descriptive, retrospective prospective
study, in which the events that occurred in the months of October 2020 to March 2021 were
extracted from the Interlaboratory System (LIS) of the preanalytical area and compared with
subsequent months from October 2021 to March 2022 using the six sigma metric.
RESULTS: The percentage of documentary coding of the pre-analytical process was 100%,
the modification of the scope and activities of each procedure was 90%, the monitoring of
all the sub-processes was fully completed and an improvement plan was executed in the
manuals based on international guides where it was completely restructured. As a second
phase, all secretarial staff and analysts were trained on the changes made to the
documentation, where the knowledge acquired was evaluated, having 90% compliance.
Finally, compliance with quality procedures was monitored by comparing short- and
medium-term indicators with the help of the six sigma metric, the goal was to exceed four
sigma where there was 70% compliance. CONCLUSIONS: The standardization of
processes and procedures caused a considerable improvement in the pre-analytical area,
which was evidenced at the end of the project in the six sigma metric, since pre-analytical

incidents in patient reception, sample taking and pre-treatment of samples were reduced.

Keywords: Quality, ISO 15189:2012, preanalytical, clinical laboratory, indicators.



DATOS GENERALES DEL PROYECTO

1.1. Titulo del proyecto
Evaluacion de errores preanaliticos en el Laboratorio Clinico Médico AUTOLAB vy

propuesta de mejora en base con la Norma ISO 15189:2012.

1.2, Cobertura y localizacion
El proyecto se realiz6 en el Laboratorio Clinico Médico AUTOLAB localizado en la provincia

de Imbabura, catén Ibarra, ciudad Ibarra en la parroquia El Sagrario, ubicado en las calles

Sanchez y Cifuentes 9-81 y Pedro Moncayo (Figura 1).
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Figura 1
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1.3. Fundamentacion

El Laboratorio Clinico Médico AUTOLAB es un laboratorio especializado en analisis clinico
con una trayectoria de mas de 18 afos. Es una empresa de caracter privado el cual
constituye un prestador de servicios de alta complejidad (LAC-3), de acuerdo con la
calificacion del Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP), esto quiere decir que le
compete el andlisis cualitativo y cuantitativo de muestras biologicas derivadas de pacientes
en las areas de analisis de laboratorios de baja y mediana complejidad y areas
especializadas como son: microbiologia de alta complejidad, biologia molecular,

toxicologia y genética. (Acuerdo ministerial 428, 2015)

Actualmente cuenta con seis sucursales en la provincia de Imbabura y una en Pichincha.
AUTOLAB sirve a la comunidad con el compromiso de entregar una atencion
personalizada y de calidad continua a sus usuarios, enfocado a la prevencion, diagnéstico
y seguimiento de diversas patologias con la ayuda de la mejor tecnologia y personal

calificado.

La mision, visién y las politicas de calidad de AUTOLAB se citan a continuacion.

1.1.1. Mision

Es un laboratorio de analisis clinico de caracter privado que tiene como mision primordial
cumplir con las expectativas tecnolégicas y humanas de toda la regién norte del pais,
brindando a los médicos de la provincia la mejor tecnologia y excelencia de los procesos
del laboratorio al consumidor maximizando el desarrollo profesional y personal de nuestro
talento humano. (Laboratorio Clinico Médico AUTOLAB, 2021)

1.1.2. Vision

En los proximos cinco afios “AUTOLAB” seguir siendo el mejor Laboratorio de Analisis
Clinico con reconocimiento, en calidad y servicio, dispuestos a ser lideres en tecnologia
avanzada. El mejoramiento continuo de nuestro personal y equipamiento orienta a
satisfacer las necesidades y demandas del mercado, contribuyendo asi con el
mejoramiento de la salud de nuestra comunidad. (Laboratorio Clinico Médico AUTOLAB,
2021)



1.1.3. Politicas de calidad

El compromiso de AUTOLAB es satisfacer las necesidades y expectativas de nuestros
clientes garantizando resultados confiables por sus altos estandares de calidad,
manteniendo y mejorando continuamente nuestros procesos, apoyados en la utilizacién
eficaz y eficiente de recursos tecnolégicos de ultima generacion y talento humano guiado
por elevada ética y honestidad, dentro del marco legal vigente y de mejoramiento continuo.
(Laboratorio Clinico Médico AUTOLAB, 2021)

1.1.4. Estructura organizacional
AUTOLAB presenta una estructura organizacional compuesta por: alta gerencia, area de
calidad, area financiera y por ultimo el area técnica en la que se encuentran las areas:

preanalitica, analitica y postanalitica. (Figura 2).

Actualmente cuenta con un mapa de procesos en el cual se definen las distintas fases del

laboratorio, el cual se encuentra en el (Anexo 1).



Figura 2

Organigrama del Laboratorio Clinico AUTOLAB
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1.1.5. Acreditacion

En el afio 2015 AUTOLAB ingresa en el programa de acreditacion de la Société Générale
de Surveillance (SGS) Norma ISO 9001:2012 abalado por el programa de Acreditacion del
Reino Unido (UKAS), en el cual obtuvo la certificacion en Sistemas de gestion de la calidad

Norma ISO 9001:2015 (Anexo 2), la cual se basa en la estandarizacién de actividades



organizacionales de una institucion o empresa con la finalidad de proveer al cliente un

servicio y/o producto que cumpla con los estandares de calidad.

AUTOLAB obtuvo el permiso de funcionamiento al realizar los tramites pertinentes con la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud (ACESS), al tener una
certificacion Norma ISO 9001:2015 cuenta con un mapa de procesos organizacionales en
el cual se identifican los siguiente procesos clave dentro del area técnica: preanalisis, el
mismo inicia desde el ingreso del paciente hasta que la muestra es receptada en el area
de trabajo, dentro de este se puede evidenciar la siguiente documentacion: manuales,
formatos, procedimiento servicio de laboratorio, procedimientos toma de muestra, manual
de toma y transporte de calidad analitica, requisitos e interferencias de muestras,
indicaciones paciente, consentimiento informado, orden de extraccién de tubos y formatos
preanalisis. En la fase analitica, area en la cual se analizan los diferentes analitos.
Finalmente, la fase postanalitica se encarga de la verificacion, validacion de resultados,

entrega de informe, almacenamiento y desecho de muestras (Figura 3).

Figura 3
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DIAGNOSTICO Y PROBLEMA

21. Descripcion de la situacion actual

La directiva de AUTOLAB, a través del area Gestion de Calidad con el propésito de
incentivar la mejora continua de los servicios de laboratorio, incorporé desde el afio 2012
un sistema informatico (LIS) para la optimizacion del tiempo de trabajo en las fases, segun
el desarrollador de sistemas informaticos que se especializa en la creacién de software y
hardware de laboratorios clinicos basados en normas del Instituto de Estandares Clinicos
y de Laboratorio (CLSI), se han preestablecido los errores mas frecuentes que son:
problemas en el ingreso de examenes, falta de conocimiento en la cartera de servicios,
informacién deficiente al paciente previa toma de muestra, falencias en las instrucciones
proporcionadas sobre la recoleccion adecuada de muestras por parte del paciente,
procedimientos inadecuados en la toma de muestra y tipo de eleccion de tubo-
anticoagulante por citar algunos de ellos. Asi pues, todos los errores descritos repercuten
directamente en la calidad analitica, de este modo se ha identificado que la fase
preanalitica cuenta con el mayor numero de errores debido a las equivocaciones aleatorias

por parte del personal y el paciente.

Otra problematica que se evidencia en el laboratorio es el no contar con procesos
estandarizados segun la Norma ISO 15189:2012, esto ocasiona la presencia de errores y
dificulta la toma de medidas correctivas para que asi sean disminuidos o eliminados. Por
ello, es vital que los puntos especificos a cumplir se encuentren incluidos en guias,

manuales Y procesos.

Por lo tanto, la finalidad de este estudio se centrd en crear una propuesta para la mejora

continua en la fase preanalitica.

2.2, Definicion del problema central

A partir de un analisis situacional realizado en la fase preanalitica se determiné que el
problema principal es la falta de medidas correctivas ante los errores preanaliticos, ademas
la falta de interés en el ingreso de los errores detectados en el sistema o el
desconocimiento de los subprocesos y procedimientos que ocasionan errores aleatorios y

pasan desapercibidos por la ausencia de capacitaciones al personal que perjudican el flujo



de trabajo. Al mismo tiempo la falta de actualizacién de los manuales por parte del
laboratorio provoca fallas en el desempeno del personal. Por lo cual se plantea el presente
proyecto: “Evaluacién de errores preanaliticos en el Laboratorio Clinico Médico AUTOLAB

y propuesta de mejora en base con la Norma ISO 15189:2012”.

Los errores anteriormente mencionados se encuentran descritos en el arbol de problemas
(Anexo 3).

2.3. Linea base del proyecto

La presente propuesta de mejora en base con la Norma ISO 15189:2012 se realizd en la
fase preanalitica, la misma que posee el mayor niumero de errores identificados en el
registro de incidentes dentro del LIS-Avalab; esta decision fue tomada por el comité de
calidad debido a que se desea implementar a futuro la norma para estandarizar sus
procedimientos y de esta forma mitigar los errores y reducir el impacto en las fases analitica
y postanalitica. Para realizar el proyecto se conté con una base de datos, “Registro de
incidentes Preanaliticos” en el LIS, este almacena todos los errores cometidos por el
personal, ademas el apoyo y supervision tanto del director del laboratorio como el

responsable del area de calidad.



OBJETIVOS DEL PROYECTO

3.1. Objetivos del proyecto

Evaluar los errores identificados en la fase preanalitica a corto y mediano plazo mediante
el uso de indicadores para establecer la propuesta de un plan de mejora basados en la
Norma ISO 15189:2012 en el Laboratorio Clinico Médico AUTOLAB en el periodo de
septiembre de 2021 - marzo 2022.

3.2 Objetivo general o propédsito

Demostrar si existe una disminucion de errores en la fase preanalitica al comparar los

indicadores iniciales con los indicadores post intervencion.

3.3. Objetivos especificos o componentes

- Definir la estructura documental de los subprocesos, procedimientos e indicadores
en la fase preanalitica de acuerdo con la Norma ISO 15189:2012.

- Capacitar al personal de recepcion sobre las mejoras realizadas en los manuales
del laboratorio y valorar su eficacia por medio de evaluaciones.

- Capacitar a los analistas sobre los procedimientos preanaliticos que maneja el
laboratorio y valorar su eficacia por medio de evaluaciones.

- Asegurar implementacién de los principales procedimientos preanaliticos en el
laboratorio clinico AUTOLAB.

El arbol de objetivos se encuentra en el anexo 4.

10



JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La gestién de calidad permite medir y evaluar la calidad de los servicios o productos
prestados por el laboratorio, se requiere de personal competente en cada una de las fases
y deben contar con requisitos profesionales para alcanzar un adecuado desempefio y asi
conseguir el correcto funcionamiento del establecimiento y la armonizacién de los
procesos. Ademas, el sistema de salud publica exige que se trabaje con parametros
minimos de calidad para afianzar los resultados, de esta manera el facultativo se encarga
de tomar las decisiones adecuadas en el tratamiento del paciente. Por lo tanto, la calidad
garantiza la seguridad de los resultados emitidos por medio de planes estratégicos que
aseguran la calidad integral del laboratorio a través de la ejecucién de procedimientos
estandarizados y reconocidos a nivel nacional o internacional por agencias externas u

organismos acreditadores. (Gonzalez, C., Esteve, S. y Ortuio, 2015)

La Norma ISO 15189:2012 indica que los laboratorios clinicos deben contar con procesos,
subprocesos, procedimientos y manuales estandarizados, basados en guias
internacionales. Ademas, en la fase preanalitica se encuentra el mayor porcentaje de
errores que repercuten tanto en el analisis como en el postanalisis, comprometiendo la
veracidad de los resultados, por esta razén, el aseguramiento de la calidad tiene como

objetivo mitigar los errores mediante la mejora continua.

Para que los laboratorios puedan controlar los incidentes en esta importante fase es
necesario establecer un mecanismo idéneo para la recopilacion de datos, es decir que
todos los eventos que se produzcan deben ser registrados en el LIS para tomar las
medidas de mejora continua, por otro lado, el director de calidad debe identificar las no
conformidades y/o observaciones en las distintas fases, monitorizar los procesos,
subprocesos mediante la evaluacion de indicadores, actualizar los procedimientos,
manuales y capacitar al personal como maximo cada dos afos. Por lo tanto, la mejora en

la documentacion de la fase preanalitica beneficia el desempefio general del laboratorio.

Ademas, es importante la estandarizacion de procesos por medio de protocolos vy
procedimientos estandarizados que contribuyan a la eliminacion o disminucion de no
conformidades en cada subarea. Por ello, es importante que el laboratorio clinico
AUTOLAB sustente sus manuales en base a la Norma ISO 15189:2012 y guias avaladas
por institutos de estandares internacionales como los implantados por la Federacion

Europea de Quimica Clinica y Laboratorio Médico (EFLM), CLSI, Federacion Internacional
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de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio (IFCC), entre otros.

El objetivo del presente proyecto fue identificar los errores en la fase preanalitica, mediante
la recopilacion de datos obtenidos del Sistema Informatico de laboratorio (LIS) para trabajar
en la mejora de subprocesos, procedimientos y manuales tomando en cuenta la Norma
ISO 15189:2012, del mismo modo los indicadores fueron adaptados de la Federacién
Internacional de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio en conjunto con el grupo
“Errores de Laboratorio y seguridad del paciente” (IFCC WG-LEPS) como se menciona en
la Tabla 3. Por otra parte, se evalué mediante la métrica seis sigma con la finalidad de
evaluar la calidad de los distintos procesos que requieren mejoras y finalmente producir
una disminucion de la variabilidad, consiguiendo reducir significativamente defectos o fallos

en los distintos procesos. (Wadhwa, 2020)

La evaluacioén de los errores a corto plazo (mensual) y mediano plazo (seis meses) permitié
al laboratorio identificar la importancia de trabajar con procedimientos estandarizados por
la Norma ISO 15189:2012.

4.1. Beneficiarios

Las acciones previstas en cada componente del Proyecto “Evaluacion de errores
preanaliticos en el Laboratorio Clinico Médico AUTOLAB y propuesta de mejora en base

con la Norma ISO 15189:2012” benefician a: (Ver Anexo 5, Analisis de involucrados).

- Director del laboratorio: supervisar, revisar y aprobar la ejecucion del proyecto.

- Responsable de calidad: trabajé en conjunto a los investigadores para la
ejecucion del proyecto y se responsabilizara del seguimiento e identificacion de
indicadores a largo plazo.

- Analistas: encargados de trabajar tomando en cuenta los nuevos manuales y
procedimientos para la mejora en calidad del preanalisis y el ingreso de errores en
el sistema.

- Personal de recepcion: brindar una buena atencion al cliente basado en los
procedimientos de atencion al cliente.

- Pacientes: capaces de tomar las muestras en casa de manera adecuada,
conoceran los procedimientos y los parametros previos a la toma de muestra si es

necesario.
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MARCO METODOLOGICO

Para evidenciar estos errores en la fase preanalitica se realizaron los siguientes

componentes.

5.1.

Componente 1

Definir la estructura documental de los subprocesos, procedimientos e indicadores en la

fase preanalitica de acuerdo con la Norma ISO 15189:2012.

5.2.

Actividad 1: Definir el flujograma de cada subproceso.

Se realizé un acercamiento con el personal para recopilar informacién sobre las
acciones que realizan, identificando las interacciones entre actividades, tareas,
puntos de decision, secuencia y participantes, de este modo se suprimieron las
actividades que se repiten, requieren gastos de recursos innecesarios, pasos que
son redundantes o superficiales, actividades prescindibles e imprescindibles que
se encuentran en el proceso de preanalisis.

Actividad 2: Definir el alcance y las actividades de cada procedimiento.

Se identificaron los parametros de mejora en los manuales tomando en cuenta los
lineamientos segun la Norma ISO 15189:2012, definiendo las guias mas
adecuadas que se adaptan a las necesidades del laboratorio, de este modo se
definieron de manera sistematica las actividades principales y las decisiones que
definen a cada subproceso.

Actividad 3: Monitorizar cada subproceso.

Se evaluaron los subprocesos a través del incremento o disminucion de los
indicadores detectados y prestablecidos.

Actividad 4: Ejecutar un plan de mejora continua en los manuales.

Se definio la informaciéon a implementarse en los manuales tomando en cuenta las

guias del CLSI, IFCC, EFLM, entre otros en su restructuracion.

Componente 2

Capacitar al personal de recepciéon sobre las mejoras realizadas en los manuales del

laboratorio clinico y valorar su eficacia por medio de evaluaciones.
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5.3.

Actividad 5: Capacitar y evaluar al personal de recepcion.
Se dictaron conferencias con la finalidad de capacitar y evaluar al personal de
recepcion en la cartera de servicio, recepcién de muestra, informaciéon para el

paciente e informacién en la hoja de peticion.

Componente 3

Capacitar a los analistas sobre los, subprocesos, procedimientos y manuales preanaliticos

que maneja el laboratorio y valorar su eficacia por medio de evaluaciones.

5.4.

Actividad 6: Realizar capacitaciones y evaluaciones a los analistas sobre las
mejoras en los manuales y subprocesos de la fase preanalitica.

A través de conferencias se capacitd y evaluo a los analistas del laboratorio sobre
los procedimientos del manual de toma de muestra, recepcién de muestra y

manipulacién, preparacion y almacenamiento.

Componente 4

Asegurar implementacion de los principales procedimientos preanaliticos en el laboratorio
clinico AUTOLAB.

Actividad 7: Seguimiento del cumplimiento de los procedimientos de calidad.
Se realiz6 un seguimiento del cumplimiento de los procedimientos diariamente con
la ayuda de una hoja de control supervisada por el jefe de calidad y de manera
quincenal se verificaron los errores del LIS.

Actividad 8: Comparar los indicadores a corto y mediano plazo.

Se compararon los indicadores obtenidos inicialmente y postintervencion con la

ayuda de la métrica seis sigma a corto y mediano plazo.
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5.5. Matriz de marco légico

Tabla 1
Matriz de marco I6gico

Indicadores

Medios de verificacion

Supuestos

FIN:

Mejora en los subprocesos, procedimientos del Sistema de
Gestién de Calidad del laboratorio clinico AUTOLAB.

Hasta finales del mes de marzo de 2022 existira la
implementacion del 75% de la documentacién de la
fase preanalitica.

Numero de procedimientos preanaliticos
estandarizados de acuerdo con la normativa.

Compromiso del director de
laboratorio y jefe de calidad para
mantener la mejora continua.

PROPOSITO:

Disminucion de errores en la fase preanalitica segun indicadores
y métrica seis sigma.

Hasta finales del mes de marzo de 2022 existira la
optimizacién de procesos y procedimientos para
disminuir errores y llegar a valores > 4 sigma en
todos los indicadores.

Evaluar los indicadores obtenidos de los errores
del sistema LIS a corto y mediano plazo por
medio de una lista de control.

Compromiso y participacion por
parte del personal de laboratorio.

COMPONENETES:

1. Definir la estructura documental de los subprocesos,
procedimientos e indicadores en la fase preanalitica de
acuerdo con la norma ISO 15189:2021.

Hasta la tercera semana de septiembre de 2021 se
realizara el 90% de los cambios documentales
necesarios en los procedimientos preanaliticos.

Lista de verificacion de la documentacion por
parte del encargado de calidad del laboratorio.

Compromiso y participacion por
parte del personal del encargado
de calidad y el jefe del laboratorio.

2.  Capacitar al personal de recepcion sobre las mejoras
realizadas en los manuales del laboratorio y valorar su
eficacia por medio de evaluaciones.

En la Ultima semana de septiembre de 2021 se
realizaran capacitaciones al 90% del personal sobre
la cartera de servicio.

Listado de asistencia del personal de recepcion.
Evaluaciones al personal de recepcion posterior a
la capacitacion e identificar su eficacia.

Nueva capacitacion por resultados
deficientes de evaluaciones.

3. Capacitar a los analistas sobre los subprocesos,
procedimientos y manuales preanaliticos que maneja el
laboratorio y valorar su eficacia por medio de evaluaciones.

En la Ultima semana de septiembre de 2021
octubre se impartiran las capacitaciones al 90% del
personal de los procedimientos preanaliticos.

Listado de asistencia de los analistas.
Evaluaciones a los analistas posterior a la
capacitacion e identificar su eficacia.

Nueva capacitacion por resultados
deficientes de evaluaciones.

4. Asegurar implementacion de los principales
procedimientos preanaliticos en el laboratorio clinico

Hasta finales del mes de marzo de 2022 se
modificara el 90% de la documentacion propuesta

Comparacion de indicadores extraidos del LIS.

Compromiso de todo el personal
del laboratorio.

AUTOLAB. en el proyecto.
Actividades Presupuesto Medios de verificacion Supuestos

COMPONENTE 1 $1800.00

Definir el flujograma de cada subproceso. $120,00 Comparar la secuencia de las actividades de cada proceso tomando en Disposicion de los investigadores.
cuenta los parametros de la norma.

Definir el alcance y las actividades de cada procedimiento. $90,00 Verllflcar la informacion de cada procedimiento tomando en cuenta los Disposicion de los investigadores.
parametros de la norma.

Monitorizar cada subproceso $90,00 Evaluar el incremento o disminucién de los indicadores. Disposicion de los investigadores.

Ejecutar un plan de mejora continua en los manuales. $1500.00 Registros de cada procedimientos y plan de mejora. Decision & interés por parte del Jefg ’de calidad

para adoptar la nueva documentacion.

COMPONENTE 2 $500,00

Capacitar al personal de recepcion. $500,00 Evaluacién al personal de los conocimientos de la cartera de servicio. Disposicion del personal.

COMPONENTE 3 $500,00

Realizar capacitaciones a los analistas sobre las mejoras en los Evaluacién al personal de los conocimientos de los procesos . L

s $500,00 i Disposicion del personal.

manuales y subprocesos de la fase preanalitica. preanaliticos.

COMPONENTE 4 $2000,00

Seguimiento del cumplimiento de los procedimientos de calidad. $1700,00 Verificar a través de una lista de verificacién de actividades. No hay compromiso por parte del personal.

Comparar los indicadores a corto y mediano plazo. $300,00 Verificar el protocolo tomando en cuenta guias estandarizadas. Resultados poco representativos.
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5.6. Indicadores de resultado

El laboratorio entregd la documentacion correspondiente del area preanalitica a los
investigadores para definir la linea base y trabajar en los componentes definidos en el
presente proyecto, con el fin de obtener documentacién actualizada de acuerdo con los
requisitos de la Norma ISO 15189:2012. AUTOLAB contaba con un unico flujograma de
trabajo para el area preanalitica, por lo tanto, se decidié en conjunto con el jefe de calidad
formar tres subprocesos, partiendo de una linea base del 40% se defini6 el flujograma de
cada subproceso alcanzando la meta del 100% de cumplimiento en la primera actividad
del componente uno. Por otro lado, el manual de procedimientos preanaliticos fue dividido
en tres manuales: recepcidn del paciente, toma de muestra y pretratamiento de muestras,
se modificé un 20% de la informacién para lograr que cumpla con los lineamientos de la
Norma ISO 15189:2012.

Los investigadores monitorizaron cada subproceso por medio de una lista de verificacion
a todo el personal y de esta manera se identificd el cumplimiento de los procesos y los

puntos a mejorar, alcanzando el 100% que se establecié como meta en esta actividad.

Para ejecutar el plan de mejora continua se partié de una linea base del 40% ya que el
laboratorio contaba con informacion de guias de la OMS, MSP y de la Norma ISO
9001:2015, se realizd una investigacion de las diferentes guias estandarizas y la Norma
ISO 15189:2012 para colocar la informacién adecuada en los diferentes manuales, de esta

manera se logré un cumplimiento del 90%.

El personal de recepcion fue evaluado mediante una prueba de conocimiento para
identificar los puntos a reforzar partiendo de una linea base del 40% de conocimiento, se
capacité al personal sobre las mejoras realizadas en los manuales del laboratorio, logrando
un resultado satisfactorio del 90% de conocimiento, de igual manera se evaluaron a los
analistas y se capacitdé en los subprocesos, procedimientos y manuales preanaliticos

teniendo como resultado el 90% de conocimiento en la documentacion.

Finalmente, en el aseguramiento del cumplimiento de los procedimientos de calidad y la
comparacion de los indicadores a corto y mediano pazo se logré cumplir el 70% como meta
debido a que el jefe de calidad se comprometio en realizar el seguimiento y comparacion
de los indicadores a largo plazo (seis meses). Las metas propuestas en el proyecto al

finalizar el periodo de ejecucion y evaluacion se detallan en la tabla 2.
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Tabla 2

Indicadores de resultados

MATRIZ DE RESULTADOS

Impacto del Proyecto Disminucion de errores en la fase preanalitica segun indicadores y métrica seis sigma.
Finalidad del proyecto Mejora en los procesos, procedimientos del Sistema de Gestién de Calidad del Laboratorio Clinico
AUTOLAB.
Indicador de resultado (Fin) Linea base Meta

COMPONENTE 1. Definir la estructura documental de los subprocesos, procedimientos e indicadores en la fase preanalitica de acuerdo con la norma
ISO 15189:2021

Actividad 1. Definir el flujograma de cada 40% 100%
subproceso.

Actividad 2. Definir el alcance y las 70% 90%
actividades de cada procedimiento.

Actividad 3. Monitorizar cada subproceso 20% 100%
Actividad 4. Ejecutar un plan de mejora 40% 90%

continua en los manuales.

COMPONENTE 2. Capacitar al personal de recepcion sobre las mejoras realizadas en los manuales del laboratorio clinico y valorar su eficacia por
medio de evaluaciones.

Actividad 5. Capacitar y evaluar al personal de 40% 90%
recepcion

COMPONENTE 3. Capacitar a los analistas sobre los, subprocesos, procedimientos y manuales preanaliticos que maneja el laboratorio y valorar su
eficacia por medio de evaluaciones.

Actividad 6. Realizar capacitaciones vy 60% 90%
evaluaciones a los analistas sobre las mejoras
en los manuales y subprocesos de la fase

preanalitica.

COMPONENTE 4. Asegurar implementacion de los principales procedimientos preanaliticos en el laboratorio clinico AUTOLAB
Actividad 7. Seguimiento del cumplimiento de 70%
los procedimientos de calidad.

Actividad 8. Comparar los indicadores a corto 70%

y mediano plazo.

Nota. Los indicadores a largo plazo seran investigados por parte del laboratorio
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RESULTADOS OBTENIDOS POR EFECTO DEL
PROYECTO

6.1. Componente 1: Definir la estructura documental de los
subprocesos, procedimientos e indicadores en la fase
preanalitica de acuerdo con la Norma ISO 15189:2012

Previo a la intervencién de los investigadores se realizé un analisis documental para
verificar la informacién que contenia la documentacion de la fase preanalitica y de esta

manera planificar los puntos a mejorar y actualizar.

6.1.1. Actividad 1: Definir el flujograma de cada subproceso

El laboratorio Clinico médico AUTOLAB contaba con un unico flujograma de trabajo en
el cual se encontraban definidas actividades, desde el ingreso del paciente (entrada)
hasta la validacion, liberacién y entrega de resultados (salida), tomando en cuenta esta
documentacion se reestructur6 el flujograma de trabajo del area preanalitica

dividiéndola en tres subprocesos.

Esta actividad se llevd a cabo mediante las siguientes etapas mencionadas a

continuacion:

6.1.1.1.  Primera etapa: Identificacion de cada subproceso y sus actividades

Con ayuda del jefe de calidad se trabajé en la identificacion de los subprocesos dentro
del area preanalitica de acuerdo con las necesidades del laboratorio, de esta manera
se identificaron tres subprocesos esenciales (tabla. 3), de igual manera se definieron las

actividades principales, puntos de decision.

Tabla 3
Descripcion de subprocesos
Recepcion del Inicio  Ingreso el paciente al laboratorio.
paciente Fin  Redirigir a la sala de toma de muestras.
Toma y transporte Inicio Llamado al paciente al area de toma de muestras.
de muestra Fin  Transporte de muestras a pretratamiento.
Inicio Leer codigo de barras de la muestra en el scanner de
Pretratamiento de trazabilidad.
muestras Fin Transporte de muestras secundarias al area correspondiente

para analisis / envio de muestras.
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6.1.1.2.  Segunda etapa: Disefio de flujogramas e identificacién de responsables

Para la descripcion de las actividades de cada subproceso se utilizé un diagrama de
flujo para una mejor comprensién, de este modo se recurrié al uso de simbolos de
lenguaje grafico comun (Tabla 4) por lo que fue mas intuitivo para el personal identificar

las actividades a cumplir y los puntos de decision.

Tabla 4

Simbologia del diagrama de flujo

Simbolo Descripcion

Inicio o fin
de un
proceso

Indica el inicio o el fin de un proceso

Actividad Describe las tareas en forma secuencial

Indica los puntos de decisién, poseen dos opciones,
afirmativos o negativos

Las lineas indican la direccion y secuencia de las
actividades

v

Documento Representa documentos que deben ser revisados

Representa a una base de datos e indica la
introduccién o registro de datos en una base
informatica

Base de datos

Fuente. Adaptado de Estrategias metodoldgicas para la ensefanza y aprendizaje de ciclos
repetitivos para la elaboracion de diagramas de flujo, por Jiménez, M., 2017, p. 20-24.
UTMACH10:04

En los anexos 6 - 8 se encuentran los flujogramas identificados de cada subproceso en

los cuales se incluyen las actividades, registros y responsables.
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6.1.1.3.  Tercera etapa: Definicion de fichas de cada subproceso

Se realizaron fichas de los diferentes subprocesos, tomando en cuenta la estructura
documental de la Norma ISO 9001:2015 (Anexo 9).

- Subproceso recepcioén del paciente

En la ficha realizada en el subproceso de recepcion del paciente se identificaron los

siguientes objetivos:

- Verificar que los datos del paciente se encuentren correctamente ingresados en
el sistema LIS, tomando en cuenta todos los datos minimos necesarios.

- ldentificar si las muestras de orina y heces cumplen con las condiciones
preanaliticas para poder ser aceptadas.

- Asegurar el cumplimiento de los lineamientos de recepcion y envio de muestras

biolégicas.

Por otro lado, se coloco el alcance del subproceso de recepcién del paciente, colocando
como entrada los pedidos médicos, solicitud de examenes sin solicitud médica, pedidos
empresariales, pedidos de laboratorios asociados, muestras remitidas y solicitud de
informacién de examenes por parte del paciente, estas entradas fueron definidas segun
los requerimientos de los pacientes. Con respecto a las salidas se identificaron el
correcto registro de pedidos meédicos en el LIS, muestras de heces y orina que cumplan
con las condiciones preanaliticas establecidas, condiciones de muestras para derivacion

a laboratorios asociados, facturacion del paciente y entrega de cédigos de barra.

- Subproceso toma de muestra

La ficha del subproceso de toma de muestra contiene los siguientes objetivos:

- Aplicar el subproceso de toma de muestras siguiendo el protocolo de extraccién

de muestras sanguineas.

- Verificar que las muestras sanguineas sean idoneas para su procesamiento.
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Se establecié el alcance del subproceso de toma de muestras como entrada del
subproceso el ingreso del paciente que cumple con los prerrequisitos de toma de

muestra y como salida las muestras correctamente tomadas y etiquetadas.

- Subproceso pretratamiento de muestras

Como objetivo del subproceso de pretratamiento de muestras fue el aseguramiento de
la correcta aplicacion de los procedimientos operacionales sobre la muestra antes de su
analisis y preparada para su procesamiento. Ademas, se establecid el alcance
colocando como entrada: muestras tomadas en contenedores adecuados,
correctamente identificadas, integridad de la muestra y se definieron como salidas:
muestras de suero y plasma correctamente separadas después de la centrifugacion y

muestras almacenadas hasta su transporte o analisis.

6.1.2. Actividad 2: Definir el alcance y las actividades de cada procedimiento

Para cumplir esta actividad se realizé la revision de los manuales que disponia el
laboratorio en base a los lineamientos de la Norma ISO 15189:2012, los cuales fueron:
procedimiento de toma de muestra, toma y transporte de calidad analitica, requisitos de
interferencia de muestras e indicaciones al paciente. Finalmente, se determinaron los
puntos segun la Norma ISO 15189:2012 que debian ser implementados o ser

actualizados.

6.1.2.1.  Manual de recepcion

Juntamente con el encargado de calidad se realizé la creacién del manual de recepcion
del paciente que contiene parte de la informacion del manual de indicaciones al paciente
alineado a los requerimientos de la Norma ISO 15189:2012, de igual manera se anadio
informacion del laboratorio para el paciente, instructivo de recepcion de muestras
remitidas y envio de muestras a laboratorios asociados, requisitos previos a la toma de

muestra e instructivo del sistema LIS para el correcto ingreso de pacientes.

En relacion con la documentacion el Laboratorio Clinico Médico AUTOLAB cuenta con
una solicitud de pedido de examenes para pacientes que no poseen pedido médico
(anexo 10) en la cual el paciente acepta el procedimiento de toma de muestra, esta
documentacion se encuentra alineada al punto 5.4.3. Informacion de la hoja de peticion,
de la Norma ISO 15189:2012.
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De igual manera, dentro del apartado 5.4.2. Informacion para pacientes y usuarios, se
detalla que el laboratorio debe contar con consentimientos informados en los cuales se
explique el procedimiento, la importancia de este e informacion personal del paciente,
AUTOLAB cuenta con consentimientos informados para: pruebas de HIV, pruebas para
COVID, drogas de abuso, pruebas de embarazo y se implementé el consentimiento de

venopuncion.

Para el apartado 5.4.5 sobre el transporte de muestras se colocaron los intervalos de
tiempo, temperatura y forma de empaquetamiento adecuado para transportar muestras
ya que el laboratorio cuenta con el servicio de muestras a domicilio, de igual manera, la
Red Publica de Salud, laboratorios asociados y pacientes particulares remiten muestras
por lo que es importante registrar cualquier evento o no conformidad del transporte de

muestras en el LIS.

A continuacion, se muestran los puntos que fueron afiadidos y modificados dentro del

manual de recepcion del paciente.
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Tabla 5

Lineamientos modificados o implementados en el manual de recepcion

Procedimiento estandarizado

Correspondencia con

la Norma ISO

Existente en

Modificado o

15189:2012 el manual implementado
Ubicacién del laboratorio No Implementado
Los tipos de servicios que ofrece (cartera de servicios) sean propios o subcontratados No Implementado
Hora de apertura del laboratorio No Implementado
Informacioén sobre la muestra requeridas, volumen de la muestra primaria, precauciones
especiales, plazos de entrega de resultados, intervalos de referencia y los valores de No Implementado
decision clinica
Instrucciones para llenar la hoja de peticidon No Implementado
Instrucciones para la preparacion del paciente No Implementado
Instrucciones para la toma de muestras que se realizan por el propio paciente Inform%gign para Si Modificado
Instrucciones de transporte de muestras, incluyendo informacién especial de manipulacién pacientes y usuarios No Implementado
Requisitos para el consentimiento del paciente (consentimiento para revelar informacion S| Modificado
clinica en caso de requerir una consultoria externa) !
Criterios para aceptar o rechazar una muestra No Implementado
Lista de factores que influyen significativamente sobre el desempefio de analisis o N Imol tad
interpretacion de resultados ° mplementado
Disponibilidad de asesoramiento clinico Si
Politicas del laboratorio sobre la proteccion de la informacion Si
Procedimiento de gestion de reclamaciones Si
Hoja de peticién manual o electronica Si
I’de_ntificacién del paciente, sexo, fecha de nacimiento, contactos, codigo identificador S|
unico
Nombre del médico y detalles de contacto 543 Si
Tipo de muestra primaria / lugar anatomico de origen Informacién de la hoja No
Examenes solicitados de peticion Si
Informacidn clinica pertinente sobre el paciente y la peticion (historial familiar,
ascendencia del paciente, antecedentes de viajes, exposicidn, enfermedades Si

transmisibles) (informacion financiera, facturacion)

21



Procedimiento estandarizado

Correspondencia con

la Norma ISO

Existente en

Modificado o

15189:2012 el manual implementado

Fecha y hora de recepcion de muestras Si
Trazabilidad inequivoca, por peticion y etiquetado, hasta un paciente o lugar identificado Si
Documentacion desarrollada por el laboratorio para la aceptacién o rechazo de muestras Si Modificado
Problemas con la identificacién del paciente o muestra con identificacion de la naturaleza S| Modifi
del problema ! odificado
Muestras registradas dentro de un sistema computarizado, con fecha y hora de recepcién ,,5'4'6 Si

o Recepcion de muestra .
Inestabilidad de la muestra por retrasos en el transporte Si
Recipientes inapropiados No Implementado
Volumen de muestra insuficiente Si
Identificacion de muestras urgentes o prioritarias Si
Documentacion recepcion y envio de muestras No Implementado
Protocolo de empaquetamiento de muestras para envio 545 Si Modificado
Tiempos de transporte y recepcion Transporte de Si Modificado
Intervalos de temperatura para envio y recepcion muestras Si Modificado
Observaciones para garantizar la integridad de la muestra Si Modificado

Fuente. Adaptado de Sistemas de Gestidn de la Calidad en Laboratorios Clinicos (ISO 25189), por Organizacion Internacional de Normalizacion, 2012, p. 38-

39
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4.1.1.2. Manual de toma de muestra

Los manuales de toma de muestras y transporte de calidad analitica fueron agrupados
para formar el manual de toma de muestras que contiene el correcto llenado de tubos,
procedimientos de los diferentes tipos de extracciones sanguineas que maneja el
laboratorio, correcto etiquetado, indicaciones al paciente, transporte de muestras dentro

del laboratorio y correcto desecho del material bioldgico.

Para controlar los apartados que requiere la norma sobre el area de toma de muestras
el analista cuenta con una computadora conectada al LIS, en la cual puede verificar los
datos personales y datos clinicos del paciente, ademas, realizar anotaciones sobre la

clinica del paciente que pueda ser relevante en el momento de la extraccion sanguinea.

A continuacion, se detallan los cambios realizados dentro del manual para lograr el

cumplimiento de los puntos de la Norma ISO 15189:2012.
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Tabla 6

Lineamientos modificados o implementados en el manual de toma de muestras

Procedimiento estandarizado

Correspondencia
con laNorma ISO

Existencia en

Modificado o

15189:2012 manual implementado
5.4.4
Se dispone de procedimientos documentados para la toma y manipulaciéon de muestras, Toma y manipulacién
i : No Implementado
deben estar disponible para el responsable de la toma de muestra de la muestra
primaria
Todos los procedimientos efectuados en un paciente necesitan un consentimiento
. No Implementado
informado
Los procedimientos especiales, incluyendo procedimientos mas invasivos, o aquéllos con
un riesgo mayor de complicaciones durante el procedimiento, precisaran una explicacion 5441 Si
mas detallada y, en algunos casos, el consentimiento escrito Generalidades
Deberia existir la privacidad adecuada durante la recepcion y la toma de la muestra y ser
apropiada al tipo de informacion objeto de la peticidon y a la muestra primaria que se esta Si
tomando
Llenar de forma completa la hoja de peticiéon No Implementado
Preparacion del paciente (instrucciones al flebotomista, paciente) 5442 Si Modificado
Tipo y cantidad de la muestra con las descripciones de los tubos, recipientes y aditivos Instrucciones para . e
) o . Si Modificado
necesarios actividades previas a
Hora, lugar anatdémico de extraccion y numero de toma en caso de ser necesario la toma de muestra Si
Informacién pertinente que puede afectar a la misma (administraciéon de farmacos) No Implementado
Verificar la identidad del paciente del que se toma la muestra Si Modificado
Verificar que el paciente cumple los requisitos preanaliticos (estado de ayuno, estado de
medicacion (tiempo desde que recibid la ultima dosis, tiempo desde que se interrumpié la . o
o . . Si Modificado
medicacion), toma de la muestra a una hora dada o a intervalos de tiempo 54.4.3
predeterminados Instrucciones para
Las instrucciones para la toma de muestras sanguineas y no sanguineas primarias, con las actividades de . e
o . A : . o . Si Modificado
descripciones de los recipientes de la muestra primaria y cualquier aditivo necesario toma de muestra
Instrucciones para el etiquetado de las muestras primarias Si
Instrucciones sobre los recipientes de la muestra primaria, cualquier aditivo y cualquier Si Modificado

procedimiento y condiciones de transporte de la muestra necesario
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Correspondencia

Procedimiento estandarizado con la Norma ISO Existencia en .Modlflcado 0
15189:2012 manual implementado
Instrucciones para el etiquetado de las muestras primarias de forma tal que proporcionen . o
) ) . Si Modificado
un nexo inequivoco con los pacientes
La identidad de la persona que toma la muestra primaria y la fecha en que se toma la . o
. . . Si Modificado
muestra, y, cuando se precisa, el registro de la hora en que se tomd la muestra
Instrucciones que especifiquen las condiciones (_je almacenamiento apropiadas antes de No Implementado
que las muestras tomadas se lleven al laboratorio
Desecho seguro de los materiales utilizados No Implementado
Envasado de muestras para el transporte 545 Si Modificado
Intervalos de tiempo apropiado para evitar que se pierda la naturaleza de los analitos Transbdrte de No Implementado
Intervalos de temperatura especificado para la toma y manipulacion de la muestra 'y muestras No Implementado

conservantes para asegurar la integridad de la muestra

Fuente. Adaptado de Sistemas de Gestion de la Calidad en Laboratorios Clinicos (ISO 25189), por Organizacién Internacional de Normalizacién, 2012, p.
40-41
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6.1.2.2.  Manual de pretratamiento de muestras

En la Norma ISO 15189:2012 se contempla un solo apartado sobre los lineamientos
sobre el pretratamiento de muestras, se extrajo informacion de apoyo de las diferentes
guias del CLSI, implementando el manual de pretratamiento de muestras que contiene
informacion sobre los prerrequisitos de muestras e interferentes que afectan el

procesamiento.

Con respecto al apartado 5.4.6 Recepcién de muestras, el cual indica que el laboratorio
debe contar con un registro de muestras, AUTOLAB dispone de un registro por medio
de lector de codigo de barras en el que son ingresados los tubos de muestras
sanguineas y este indica: hora, fecha de extraccion, datos relevantes sobre

antecedentes familiares, consumo de farmacos y responsable de la toma de muestra.

De igual manera para asegurar la trazabilidad de las muestras como indica el apartado
5.4.6. Recepcién de muestras, se dispone de un lector para muestras sanguineas
propias del laboratorio y remitidas en el area de pretratamiento de muestras, este lector
identifica la hora en la que la muestra fue ingresada a centrifugacién y asegura su
trazabilidad, de igual manera es registrada la recoleccion de las muestras de orina y

heces en el area de recepcion.

Dentro del sistema LIS se puede etiquetar la muestra como: urgente (rojo); estas
muestras son analizadas en menos de dos horas, prioritarias (amarillo); son analizadas
en un maximo de 5 horas y de rutina (verde) que son analizadas en el transcurso del
dia, de esta forma el etiquetado en el sistema permite a los analistas saber la urgencia
de las muestras y la hora de entrega que es visualizado en una pantalla que controla los

tiempos de envio de resultados.

Por otra parte, este apartado de la norma indica que el laboratorio debe contar con
criterios de aceptacion o rechazo de muestras, en este caso se implementaron los
criterios de rechazo de muestras sanguineas tomando en cuenta la guia de CLSI GP 44
A4 Y C56-A, esta informacion fue colocada dentro del manual de pretratamiento de
muestras y de igual manera se colocé dentro del area de pretratamiento de muestras
una guia visual de las cruces de hemodlisis, lipemia e ictericia, ademas se usaron las
guias M28-A2, GP16-A3 para identificar los criterios de rechazo de muestras de heces

y orina.
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Por ultimo, no se encontré informacién sobre los parametros para preparaciéon de la
muestra para centrifugacién y post centrifugacién de muestras, por lo cual, esta
informacion fue tomada de la guia CLSI GP 44-A4.

A continuacion, se detallan los cambios realizados dentro del manual para lograr el

cumplimiento de los puntos de la Norma ISO 15189:2012.

Tabla 7
Lineamientos modificados o implementados en el manual de pretratamiento
- . Correspondencia Existente en el Modificado o
Procedimiento estandarizado o . - .
guias internacionales manual implementado
Registro de todas las muestras Si
Criterios para aceptacién vy . -
rechazo de muestras 546 Si Modificado
Temperatura de la muestra e Si Modificado

Recepcion de muestras

Etiquetado de muestras urgente, Sj

prioridad o rutina

Trazabilidad de la muestra Si

Prepgramop’de la muestra para No Implementado
centrifugacion CLSI: GP 44-A4,

Centrifugacion de muestras GP33, M28-A2, GP16- No Implementado
Post centrifugacion A3, GP56-A No Implementado
Alicuotado No Implementado

Fuente. Adaptado de Sistemas de Gestidn de la Calidad en Laboratorios Clinicos (ISO 25189),
por Organizacion Internacional de Normalizacion, 2012, p. 41-42

6.1.3. Actividad 3: Monitorizar cada subproceso
En esta investigacion se utilizaron los indicadores estandarizados por la International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine Working Group “Laboratory

Errors and Patient Safery” (2017) tomando en cuenta los que mas se adaptan a los

errores extraidos del sistema LIS (Tabla 8).
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Tabla 8
Indicadores de resultados para el preanalisis

NOMBRE DEL
INDICADOR

cODIGO METODO DE MEDICION META

Porcentaje de: Numero de pacientes
SAC-01 insatisfechos con el servicio prestado/Numero >4 ¢
total de pacientes.
Porcentaje de: Numero de solicitudes sin
SOE-01 preguntas clinicas a pacientes/Numero total >4o0
Solicitud de de solicitudes.
examenes Porcentaje de: Numero de examenes mal
SOE-02 seleccionados en pedido médico/NUumero >40
total de pedidos médicos.
Porcentaje de: Falta de datos personales en
ERT-01 el sistema por parte del personal de >4¢
recepcion/numero total de solicitudes.
Porcentaje de: Numero de solicitudes con
datos erréneos ingresado por el personal del
laboratorio/Numero total de solicitudes
ingresadas por el personal del laboratorio.
Porcentaje de: Numero de punciones
TFI-01 multiples en toma de muestra/Numero totalde >4 ¢
punciones.
Porcentaje de: Numero de errores detectados
TFI-02 en la técnica de toma de muestra/NUmero >40
total de punciones.
Porcentaje de: Numero de muestras
incorrectas o tipo inapropiado (por ejemplo,
sangre entera en lugar de plasma) /Numero
total de muestras.
Porcentaje de: Numero de muestras
TMI-02  recogidas en un recipiente incorrecto/NUmero >4 ¢
total de muestras.
Porcentaje de: Numero de muestras con
NLI-01  volumen insuficiente/nimero total de >40

Satisfaccion al
cliente

Errores de
transcripcion

ERT-02 >40

Técnica de
flebotomia
incorrecta

TMI-01 >40
Tipo de muestra

incorrecta

. muestras.
Nivel de llenado : —
. Porcentaje de: Numero de muestras con
Incorrecto relacion muestra-volumen de
NLI-02 >40

anticoagulante/Numero total de muestras con

anticoagulante.

Porcentaje de: Numero de muestras
Muestra hemolizada MUH-01 rechazadas debido a hemdlisis/Numero total >4 o

de muestras controladas para hemdlisis

Porcentaje de: numero de muestras

Muestra lipémica MUL-01 lipémicas/Niumero de muestras controladas >4o0
para lipemia.
Porcentaje de: numero de muestras
Muestra ictérica MUI-01  ictéricas/NUmero de muestras controladas >40

para ictericia.
Nota. Todos los indicadores seran trabajados de manera observacional.
Indicadores adaptados de International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine Working Group “Laboratory Errors and Patient Safery” (2017)

Las fichas de evaluacion de cada subproceso fueron disefiadas con la ayuda de una
lista de verificacion para comprobar los posibles errores del personal del laboratorio, los

procedimientos de cada subproceso e informacion que el personal debe conocer para
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la resolucion de problemas ya que el desconocimiento de las actividades y
procedimientos del area preanalitica causa los distintos eventos de calidad que terminan

en no conformidades.

Para la evaluacion de cada subproceso se elaboré una lista de verificacion de
actividades especifica para el area de recepcion (Anexo 11) y para el area de toma de

muestras (Anexo 12).

El plan de auditoria elaborado fue aprobado por el supervisor de calidad en el que se
detalla todos los aspectos principales de la investigacion como las fechas de las
actividades a realizarse, criterios de auditoria, logistica, recursos y métodos a ser
usados (Anexo 13). Ademas, se realizd un programa de auditoria (Anexo 14) en el cual
se establecid como objetivos: evaluar los subprocesos del area preanalitica, por otra
parte, en el alcance se definieron los siguientes puntos: determinar las falencias del area
preanalitica preintervencién, realizar el seguimiento a corto plazo de los eventos de

calidad post intervencion y el seguimiento a mediano plazo de los eventos.

- Evaluacion al personal de recepcion

La evaluacion del personal de recepcion se realizé de modo observacional con la
finalidad de identificar su desempeno en las actividades, procedimientos, proceso y
conocimientos necesarios del area, el total de puntos a evaluar fueron diecisiete, segun
la puntuacion obtenida se realizé un promedio de las tres evaluaciones. Finalmente, se

categorizo6 el desempenio del personal como 6ptimo, aceptable y no aceptable.

En la figura 4 se visualiza que la secretaria uno no cumple con la mayor parte de los
puntos que fueron evaluados, por esta razén se evidencia un desempefo no aceptable
para cumplir sus funciones en el area de recepcion, por otra parte, las secretarias dos y
tres se encuentran dentro de los margenes éptimos y aceptables de desempeno de

funciones dentro del area.

Ademas, se determind que los errores que tenia el personal de recepcion en comun era
la falta de resolucion de dudas del paciente y la correcta direccion al paciente para que
se dirija al area de toma de muestra, solo cuatro veces de las nueve evaluadas el
recepcionista se tomé el tiempo de dirigir correctamente al paciente. Finalmente se
evidencio que los recepcionistas desconocian el flujo del subproceso de recepcion ya

que ninguno logré completar las actividades del proceso en su totalidad.
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Al encontrar los puntos a mejorar del personal de recepcion se planificd reforzar el
conocimiento de la persona responsable de la secretaria nUmero uno ya que de todo el

personal era quien tenia mayor desconocimiento y dificultades en el laboratorio.

Figura 4

Resultados obtenidos de la lista de verificacion de recepcion

LISTA DE VERIFICACION DEL AREA DE RECEPCION

17 17

= OPTIMO
ACEPTABLE

12 12

mNO ACEPTABLE
PUNTUACION

13
11
6 6 6
5

SECRETARIA 1 SECRETARIA 2 SECRETARIA 3

- Evaluacién a los analistas

Por medio de una lista de verificacion se evalud a los tres analistas encargados del area
de toma de muestra para identificar el desempefio de las actividades, procedimientos,

proceso y conocimientos necesarios dentro del area.

Al igual que en el area de recepcidn se realizaron tres evaluaciones aleatorias a los
analistas del laboratorio, se valord dieciocho puntos y se categorizé el desempefio del
personal como 6ptimo, aceptable y no aceptable. En la figura 5 se puede identificar que
el analista uno es el unico con un desempefio y nivel de conocimiento 6ptimo y los
analistas dos y tres poseen un desempefio aceptable, la meta a cumplir al igual que en
el area de recepcion es que todos lleguen a niveles éptimos tanto de conocimiento del

area como en su desempenio.

Entre las falencias en comun de los analistas se determind que ninguno explicaba de
manera clara el procedimiento de toma de muestra que se llevara acabo, por otra parte,
no se visualizé que el personal se coloque guantes o se lave las manos antes de tomar

la muestra al paciente y no se cumplia con el tiempo maximo de uso del torniquete.
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Figura 5
Resultados obtenidos de la lista de verificacion de toma de muestras

LISTA DE VERIFICACION DEL AREA DE TOMA DE
MUESTRAS
18 18 18
13 I 13 I

m OPTIMO

13 ACEPTABLE

EWNO ACEPTABLE

15

PUNTUACION
12
T 11 '
ANALISTA 1 ANALISTA 2 ANALISTA 3
6.1.4. Actividad 4: Ejecutar un plan de mejora continua en los manuales

Los investigadores realizaron una busqueda de guias estandarizadas y de informacion
relevante considerando los lineamientos de la Norma ISO 15189:2012 para actualizar y
completar la informacién contenida en los manuales. En la tabla 9 se visualizan las guias

utilizadas dentro de los tres manuales establecidos.

Una vez finalizada toda la parte documental se entregé al Laboratorio Clinico Médico
AUTOLAB todos los documentos realizados para asegurar su implementacién (Anexo
15) como fue el manual de recepcion del paciente, manual de toma de muestras y un
manual de pretratamiento de muestras, estos contienen todos los procedimientos
identificados e informacion adicional encontrada dentro de las guias estandarizadas
utilizadas. Con relacion a los procesos se entregé un flujograma de trabajo por cada

subproceso identificado con sus correspondientes fichas.
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Tabla 9

Busqueda bibliogréfica

Manual del

laboratorio

Guia usada

Detalle

Manual de toma de muestras

AUT-TO01

Norma ISO 15189:2012

Se uso la norma para reestructurar el manual de toma de muestras con todos los

requisitos necesarios para su mejora y estandarizacion.

GP33: Precision en la identificacion de

pacientes y muestras

Se us6 esta guia para detallar correctamente como identificar al paciente al momento

del etiquetado en la muestra y recoleccion de datos clinicos.

GP41: Recolecciéon de muestras de sangre

venosa para diagndstico.

Este manual sirvié para reestructurar los procedimientos de toma de muestras que no
se encontraban estandarizados y ayudo a delimitar tres fases en el proceso:

premuestreo, muestreo y postmuestreo.

EFLM: Recomendaciones conjuntas de le
EFLM-COLABIOCLI para muestreo de sangre

venosa.

Con la informacion de esta guia se detalld los pasos de como preparar al paciente para
la toma de muestra, posibles dificultades que pueden darse en la extracciéon sanguinea

e instrucciones postmuestreo.

GP48: Elementos esenciales de un programa

de entrenamiento en flebotomia.

Con la informacion de esta guia se describio los conceptos basicos, terminologia, como
identificar al paciente, organizacion del area de toma de muestra, insumos requeridos y

que deben hacer los analistas en caso de no conformidades.

GP44-A4: Procedimientos para el manejo y
procesamiento de muestras de sangre para

pruebas de laboratorio comunes.

Con la ayuda de este manual se pudo reestructurar los apartados del manual que
contenian informacién desactualizada sobre el transporte de muestras dentro del
laboratorio para su procesamiento, desecho de muestras y envio de muestras a otros

laboratorios.
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Manual del

. Guia usada Detalle
laboratorio
Con la informacion encontrada en esa guia se identificaron los parametros esenciales
GP33: Precisién en la identificacion de para la correcta identificacion del paciente al ingresarlo en el sistema LIS y la
pacientes y muestras, segunda importancia del seguimiento del paciente en cualquier momento del proceso preanalitico
y el procedimiento del correcto etiquetado de muestras
Recomendaciones de la Sociedad Brasilefia
de Patologia Clinica/ Medicina Laboratorial
para la extraccion de sangre venosa . N o ) ]
: : — Se identificaron los requisitos con los que debe llegar el paciente al laboratorio para la
Recomendaciones de la Sociedad Brasilefia . ) o
£ o o ) toma de muestra y los posibles interferentes en los analisis
.g de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial:
Q. e .
g = Factores preanaliticos e interferentes en
o
[ .
; E ensayos de laboratorio
= 3 GP16A3: Analisis de orina, tercera edicion
= Ty
c Confederacion Europea . a ) N )
g Se identificaron los pasos a seguir para la correcta recoleccion de muestras de orina

de Medicina de Laboratorio (ECLM) Guia de

uroanalisis

Guia practica para la estandarizacién del
procesamiento y examen de las muestras de

orina Bio-Rad

espontanea, primera de la mafana y de 24 horas en la que se especifico los parametros
en nifos y adultos. De igual manera se detall6 el correcto manejo, transporte y

almacenamiento de la muestra de orina

M28-A2: Procedimientos para la recuperacion

e identificacion de parasitos del tracto

intestinal, 2da edicion

Se tomaron los pasos para la correcta recoleccion, transporte y etiquetado de muestras

de heces tanto liquidas como sdlidas
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Manual del

laboratorio

Guia usada

Detalle

Manual de pretratamiento de muestras

AUT-PTMO1

C56A: Indices de hemdlisis, ictericia y lipemia
/ turbidez como indicadores de interferencia
en el analisis de laboratorio clinico, primera

edicion

Se identificaron los parametros para descarte de muestras tomando en cuenta las
cruces de: hemodlisis, lipemia e ictericia, asi como los analitos afectados por cantidades
elevadas de estos parametros

GP44: Procedimientos para el manejo y
procesamiento de muestras de sangre para
pruebas de laboratorio comunes, cuarta

edicion

Se extrajo informacién sobre el centrifugado, la importancia de separar la muestra,
revoluciones por minuto de cada muestra y tubo de recoleccion, alicuotado de muestras
y almacenamiento de muestras. De igual manera se trabajo con esta informacion en los

parametros de descarte de muestras

M28: Procedimientos para la recuperacion e
identificacién de parasitos del tracto intestinal,

2da edicion

Se tomd informacion sobre la centrifugacion correcta, parametros de descarte de

muestras de orina y conservacion de especimenes

GP16A3: Analisis de orina, tercera edicion

Se tomd informacion sobre la centrifugacion correcta, parametros de descarte de
muestras de orina y conservacion de especimenes
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6.2. Componente 2: Capacitar al personal de recepcion sobre las
mejoras realizadas en los manuales del laboratorio clinico y

valorar su eficacia por medio de evaluaciones

6.2.1. Actividad 5: Capacitar y evaluar al personal de recepcion

6.2.1.1. Preevaluacion

Se evalud el conocimiento en el proceso de recepcidon sobre los procedimientos,
conceptos importantes dentro del preanalisis, informacion relevante para cubrir dudas y
dirigir correctamente al paciente mediante una evaluacién escrita al personal de

recepcion (Anexo 16).

En los resultados de las preevaluaciones se evidencid un desconocimiento de las
condiciones preanaliticas para muestras de heces (67%), desconocimiento en las
condiciones previas a la toma de muestra de orina de chorro medio (33%), horas de
retencién de orina antes de recolectarla, proceso de recepcion, requisitos para el ingreso
de pacientes remitidos del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS) y

condiciones previas a la toma de muestra (Anexo 17).

Estos porcentajes evidencian que existe un conocimiento parcial de la informacion antes
mencionada, uno de los problemas principales que se visualizd6 fue la falta de
informacion estandarizada en el manual. Por otro lado, la falta de acciones correctivas
en los errores identificados en el area de recepcion no permite la mejora continua tanto

en la documentacion como en el conocimiento y eficiencia del personal.

6.2.1.2.  Evaluacion posterior a las capacitaciones

Una vez realizadas las capacitaciones al personal del laboratorio se evaluaron los
conocimientos adquiridos mediante una prueba escrita (Anexo 18) sobre el subproceso
de recepcidn, sus procedimientos y la informacién necesaria que el personal debe
conocer para poder solventar las dudas del paciente y guiarlo para obtener muestras de

calidad.

En los resultados posevaluacion se obtuvo un 100% de conocimiento por parte del

personal en el area de recepcion sobre los procedimientos de satisfaccion al cliente,
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criterios de rechazo de muestras de orina y heces, por otro lado, se evidencié que existe
un 33% de conocimiento en el tiempo de respuesta del laboratorio, como son: rutina,

prioridad y urgencia para la entrega de resultados. (Anexo 19).

6.3. Componente 3. Capacitar a los analistas sobre los, subprocesos,
procedimientos y manuales preanaliticos que maneja el

laboratorio y valorar su eficacia por medio de evaluaciones

6.3.1. Actividad 6. Realizar capacitaciones y evaluaciones a los analistas sobre las

mejoras en los manuales y subprocesos de la fase preanalitica

6.3.1.1. Preevaluacion

Previo a las capacitaciones realizadas al personal encargado del subproceso de toma
de muestras se evaluaron los conocimientos mediante una prueba escrita (Anexo 20)
sobre el proceso y procedimientos para determinar los puntos a reforzar por medio de
capacitaciones. Los resultados obtenidos en las preevaluaciones se representaron por

medio de graficos de tipo pastel siendo cada parametro descrito en porcentajes.

Se identificd que existe un desconocimiento en las actividades que componen el flujo
del subproceso de toma de muestras (67%), de igual manera, dentro del procedimiento
de toma de muestras se identific6 un desconocimiento sobre el tiempo maximo de
aplicacion del torniquete y la manera correcta de desinfeccidén del area antes de la
puncion venosa (67%). Ademas, existe un desconocimiento de las indicaciones al
paciente al ocurrir una perforacion venosa (34%) y en los criterios que se deben tomar

en cuenta para realizar una nueva puncién venosa (33%). (Anexo 21)

Por otro lado, se identificd un conocimiento del 100% del tipo de anticoagulante de cada
tubo utilizado en el laboratorio, las veces necesarias de inversion, orden de extraccion

de tubos, preguntas previas al paciente y técnica de extracciéon a neonatos.

En el subproceso de pretratamiento de muestras no se realizé una evaluaciéon mediante
una prueba escrita ya que se incorpor6 tanto el subproceso como el manual que
contienen los procedimientos necesarios para cada tipo de muestra y estos puntos

fueron abordados en las capacitaciones dadas.
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6.3.1.2.  Evaluacion posterior a las capacitaciones

Posterior a las capacitaciones realizadas sobre el subproceso de toma de muestra,
procedimientos y conceptos basicos se evalué mediante una prueba escrita (Anexo 22)
los conocimientos adquiridos por parte del personal que es responsable de la toma de

muestra.

Los resultados obtenidos en las preevaluaciones se representaron por medio de graficos
de tipo pastel, siendo cada parametro descrito en porcentajes. Se encontré que las
capacitaciones ayudaron a reforzar los conocimientos del personal de manera
satisfactoria con un 100% de conocimiento en las preguntas previas de la clinica del
paciente, confirmacion de datos, procedimiento de desinfeccion de manos y preparacion
de materiales antes de la puncion venosa que corresponden al pre muestreo, de igual
manera se obtuvo un 100% en el conocimiento del procedimiento de toma de muestra
correspondiente al muestreo, conocimiento de las explicaciones post puncion, criterios
para una nueva extraccidon y la manera correcta de actuar y dirigir al paciente cuando

existe una perforacién venosa que corresponde al post muestreo.

Finalmente, se evidencié un desconocimiento del 33% al entendimiento por parte del
personal sobre la importancia y las consecuencias de los errores preanaliticos y un 33%
de conocimiento parcial del orden de extraccion de tubos, tipo de anticoagulante y
numeros de veces de inversion de la muestra, en esta pregunta el desconocimiento de
esta informacién previo a la capacitacion fue del 100%, logrando que el personal

adquiera este conocimiento que es importante para evitar errores (Anexo 23)

Para las capacitaciones realizadas sobre el subproceso de pretratamiento de muestras
se evalud mediante una prueba escrita los procedimientos, conceptos basicos y criterios
de rechazo de muestras (Anexo 24). Los resultados obtenidos en las preevaluaciones
se representaron por medio de graficos de tipo pastel, siendo cada parametro descrito
en porcentajes, en estos resultados se evidencié un conocimiento parcial del 43% en el
tipo y temperatura adecuado para la correcta retraccion del coagulo. Por otro lado, se
identificd un 14% de desconocimiento en los tiempos de contacto de las muestras de

suero y el tiempo maximo para el procesamiento de muestras de orina (Anexo 25).
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6.4. Componente 4: Asegurar implementaciéon de los principales
procedimientos preanaliticos en el laboratorio clinico AUTOLAB

6.4.1. Actividad 7: Seguimiento del cumplimiento de los procedimientos de calidad

Para asegurar que la implementacion de los procedimientos y el registro de los errores
en el LIS se llevo a cabo por parte del personal se realizé un seguimiento en los siete
primeros dias del mes de octubre por parte de los investigadores mediante una lista de
comprobacion de cumplimiento del area de recepcién, toma de muestras y

pretratamiento de muestras (Anexo 26-27).

Concluido el seguimiento de los procedimientos los siete primeros dias de verificacion
se extrajeron los eventos de calidad mensuales para verificar la disminuciéon o aumento

de estos y de esta manera ser comparados con los eventos pre intervencion.

6.4.2. Actividad 8: Comparar los indicadores a corto y mediano plazo

6.4.2.1.  Indicadores a corto plazo

En el primer mes de seguimiento correspondiente a octubre de 2021 se observd una
disminucion considerable de los eventos de calidad en el cual se extrajeron en total 40
eventos a comparacion del mes de octubre de 2020 que existieron 201 eventos. En este
primer mes de seguimiento los indicadores mencionados a continuacién no lograron
cumplir la meta sigma establecida en el estudio, satisfaccion al cliente (3.8 sigma),
solicitudes sin preguntas clinicas al paciente (4 sigma), examenes mal seleccionados
en el LIS (4 sigma) y errores detectados en la técnica de toma de muestras (3.9 sigma).
Estos resultados se pudieron deber por la adaptacién del personal a los nuevos

manuales y flujo de trabajo dentro del area preanalitica.

En el segundo mes de evaluacién correspondiente al mes de noviembre del 2021 se
observd una disminucion de los eventos de calidad, con un total de 31, a diferencia del
mes de noviembre del 2020 con 203 eventos, y del primer mes de evaluacion en el que
existieron 40 eventos de calidad. Al analizar los resultados sigma, un indicador no
cumplia con la meta propuesta, que fue: solicitud sin preguntas clinicas al paciente (3.8
sigma), por lo que se realizé por parte de los investigadores un seguimiento al personal
de recepcion para encontrar la causa que provoca el alto numero de errores en este

indicador llegando a determinar que una de las secretarias lo provocaba ya que poseia
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desinterés y falta de experiencia en como debe realizar la formulacion de preguntas
segun los lineamientos solicitados por el laboratorio lo que provocaba que la informacion
clinica posea inconsistencias con los resultados del paciente. Por ende, se tomo la
decision de informar al responsable de calidad sobre este evento y al director del
laboratorio, quienes tomaron la lamentable decisién de desvincular al trabajador del

laboratorio.

En el tercer mes de evaluacion correspondiente al mes de diciembre de 2021 se pudo
observar un cumplimiento de la meta sigma en todos los indicadores con un total de 20
eventos de calidad, si lo comparamos con el mes correspondiente del afio 2020 con 239
eventos existe una mejoria importante en la disminucion de errores en el area
preanalitica, de igual manera, al comprar los indicadores con los meses pasados de
seguimiento post intervencién se observa que la decision por parte del laboratorio de
contratar un nuevo recepcionista fue acertada evidenciandose el cumplimiento de la

meta sigma en todos los indicadores.

En el mes de enero de 2022 se realizd un seguimiento diario por parte de los
investigadores por un repunte de casos de la COVID-19, los pacientes ingresados
aumentaron drasticamente, 2809 pacientes fueron ingresados en el sistema LIS, a
comparacion del mes de enero de 2021 en el cual el numero de pacientes ingresados
dentro del sistema fue de 1461, si bien es cierto el nimero de pacientes que asisten al
laboratorio fluctia por temporadas por lo que no es el mismo todos los meses del afo,
pero se guarda una cantidad aproximada si comparamos las cantidades en los mismos
meses. En este mes se pudo detectar un aumento de errores en la fase preanalitica ya
que la alta demanda de pacientes provocé que el personal del laboratorio cometiera
errores que se verian reflejados en el nivel sigma, el indicador mas afectado fue la
satisfaccion al cliente con el servicio prestado ya que el tiempo de espera provocaba
impaciencia causando que el personal de secretaria cometa errores al momento de la
atencion e ingreso de érdenes; de igual manera, los analistas tuvieron presion por parte
de los pacientes debido al numero reducido de areas de toma de muestras sanguineas
y una sola area para toma de muestras de hisopados nasofaringeos, lo que causo6 un

tiempo de espera prolongado y estrés en los analistas lo que provocé errores.

Al detectar este evento los investigadores realizaron un seguimiento del mes de marzo
de 2022 y junto al responsable de calidad se implementé una ficha de los 5 4 por qué?
(Anexo 28) para ayudar al personal del laboratorio a identificar los errores de fondo que

se estaban presentando y asi tomar medidas correctivas ante las no conformidades.
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En el mes de febrero de 2022 se pudo observar que todos los eventos de calidad
disminuyeron a relacion del resto de meses por lo que la meta sigma de los indicadores
se cumplieron a cabalidad, en las visitas realizadas al laboratorio se reforzaron dudas
sobre la técnica de toma de muestras a pacientes pediatricos ya que los pacientes en
esta edad provocaban dificultad a los analistas en la extraccion de muestras

sanguineas.

En el ultimo mes de evaluacion correspondiente al mes de marzo de 2022 se obtuvo un
total de 24 errores preanaliticos con 1505 pacientes, todos los indicadores cumplieron
la meta sigma con excepcién de punciones multiples (3.8 sigma). A diferencia del mes
de marzo del 2021 (preintervencién) en el que existié un total de 362 errores con mil

cuatrocientos veintisiete pacientes.

Los resultados obtenidos de los indicadores pre-intervencion se detallan en la tabla 10

y en la tabla 11 los indicadores post-intervencién.
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Tabla 10

Analisis sigma de los indicadores pre intervencion

INDICADOR CODIGO OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE ENERO FEBRERO MARZO
N 6 SIGMA N 6SIGMA N 6SIGMA N 6SIGMA N 6SIGMA N 6SIGMA
Satisfaccion al cliente SAC-01 88 3.0 87 2.9 85 3.0 85 3.1 78 3.1 129 2.8
Solicitud de exAmenes SOE-01 37 3.4 44 3.3 69 3.1 156 2.7 89 3.0 51 3.3
SOE-02 9 3.9 0 6 8 4.0 23 3.7 16 3.8 0 6
Errores de transcripcion ERT-01 v 41 0 6 0 Y 0 6 0 6 0 6
ERT-02 25 3.5 25 3.5 5 4.1 35 3.5 16 3.8 80 3.1
Técnica de flebotomia TFI-01 0 6 0 6 2 4.4 0 6 0 6 0 6
incorrecta TFI-02 21 3.6 34 3.4 47 3.3 70 3.2 70 3.2 78 3.1
Tipo de muestra TMI-01 0 6 0 6 0 6 0 6 0 6 0 6
TMI-02 0 6 0 6 10 3.9 8 4 12 3.9 20 3.7
Nivel de llenado incorrecto NLI-01 0 6 0 6 3 4.3 12 3.9 17 3.8 19 3.7
NLI-02 0 6 0 6 0 6 0 6 0 6 0 6
Muestra hemolizada MUH-01 5 4.1 5 4.1 8 4 2 4.5 1 4.7 2 4.5
Muestra lipémica MUL-01 8 4 7 4 1 4.7 11 3.9 3 4.4 2 4.5
Muestra ictérica MUI-01 2 4.4 1 4.6 0 6 0 6 0 6 0 6
TOTAL 201 203 238 402 302 362

Descripcién: N: Numero de errores por indicador.

SAC-01: Pacientes insatisfechos con el servicio prestado, SOE-01: Solicitud sin preguntas clinicas al paciente, SOE-02: Examenes mal seleccionados en el
sistema, ERT-01: Falta de datos personales en el ingreso del paciente, ERT-02: Exdmenes mal seleccionados en el sistema, TFI-01: Punciones mudltiples en
toma de muestras, TFI-02: Errores detectados en la técnica de toma de muestras, TMI-01: Muestras incorrectas sangre, TMI-02: Muestras recogidas en
recipientes incorrectos, NLI-01: Muestras con volumen insuficiente, NLI-02: Volumen muestra-anticoagulante, MUH-01: Muestras rechazadas debido a
hemodlisis, MUL-01: muestras lipémicas, MUI-01: Muestras ictéricas.
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Tabla 11

Analisis sigma de los indicadores post intervencion

i OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE ENERO FEBRERO MARZO
INDICADOR CODIGO
N 6 SIGMA N 6SIGMA N 6SIGMA N 6SIGMA N 6SIGMA N 6SIGMA
Satisfaccion al cliente SAC-01 12 3.8 2 4.4 5 4.2 31 3.8 2 4.5 3 4.4
Solicitud de examenes SOE-01 7 4.0 14 3.8 0 6 0 6 3 4.4 0 6
SOE-02 8 4.0 2 4.4 2 4.5 1 4.9 1 4.7 2 4.5
Errores de transcripcion ERT-01 4 4.2 4 4.2 6 4.1 2 4.7 2 4.7 0 6
ERT-02 5 4.1 3 43 1 4.7 16 4.0 7 4.1 3 4.4
Técnica de flebotomia TFI-01 0 6 0 6 1 4.6 11 4.0 4 4.2 12 3.8
incorrecta TF1-02 6 3.9 1 4.6 0 6 11 4.0 4 4.2 12 3.8
Tipo de muestra TMI-01 0 6 0 6 0 6 0 6 0 6 0 6
TMI-02 0 6 0 6 0 6 0 6 0 6 0 6
Nivel de llenado incorrecto NLI-01 0 ° 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NLI-02 1 43 0 6 0 6 0 6 0 6 0 6
Muestra hemolizada MUH-01 0 6 0 6 0 6 2 4.4 0 6 2 4.4
Muestra lipémica MUL-01 1 4.5 4 4.1 0 6 1 4.6 0 6 4 4.2
Muestra ictérica MUI-01 0 6 1 4.6 0 6 0 6 0 6 1 4.6
44 31 15 75 23 39

Descripciéon: N: Numero de errores por indicador.
SAC-01: Pacientes insatisfechos con el servicio prestado, SOE-01: Solicitud sin preguntas clinicas al paciente, SOE-02: Examenes mal seleccionados en el
sistema, ERT-01: Falta de datos personales en el ingreso del paciente, ERT-02: Exdmenes mal seleccionados en el sistema, TFI-01: Punciones mudltiples en
toma de muestras, TFI-02: Errores detectados en la técnica de toma de muestras, TMI-01: Muestras incorrectas sangre, TMI-02: Muestras recogidas en
recipientes incorrectos, NLI-01: Muestras con volumen insuficiente, NLI-02: Volumen muestra-anticoagulante, MUH-01: Muestras rechazadas debido a
hemodlisis, MUL-01: muestras lipémicas, MUI-01: Muestras ictéricas.
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6.4.2.2.  Indicadores a mediano plazo

En la Figura 6 se visualiza el indicador de satisfaccién al cliente y las variaciones que
tuvo, en los meses de octubre y enero no cumplié la meta establecida en el estudio por
lo cual, se tomé la decision de levantar una no conformidad en el mes de octubre con el
fin de encontrar el problema central y poder resolverlo para mejorar el indicador. Una de
las causas encontradas fue la falta de experiencia en el campo médico por parte de una
de las secretarias ya que no pertenecia al sector de salud, esta no conformidad fue
cerrada el mes de noviembre, tomando como medidas la supervision de ingresos de
pacientes. Por otra parte, en el mes de enero el indicador bajo del limite (seis sigma)
por la afluencia de pacientes, el personal no se encontraba preparado para trabajar a
presion, por este motivo se levanté una no conformidad que fue solucionada en los
siguientes meses con la ayuda de los cinco porqués. Después de la intervencién el
indicador mejoré notablemente teniendo como resultado en el ultimo mes la falta de
errores ya que se trabajé con el personal en la atencion al cliente, se mejoraron los

conocimientos para resolver las dudas de los pacientes y el ingreso de estos.

Figura 6

Paciente insatisfecho con el servicio prestado

Pacientes insatisfechos con el servicio prestado (SAC-01)
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Con respecto al indicador de solicitudes sin preguntas clinicas al paciente (Figura 7) se
puede notar que antes de la intervencién se encuentran bajo el requisito de calidad (4
sigma), uno de los principales problemas fue la falta de correlacién de los resultados
obtenidos en la fase analitica, de este modo, después de la intervencion uno de los retos

mas grandes fue concientizar al personal de la importancia de preguntar datos clinicos
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al paciente y sus antecedentes médicos, como se puede evidenciar el mes octubre que
se levantd una no conformidad en este indicador debido a la falta de interés por parte
de una auxiliar del area de secretaria lo que ocasioné aumento del nimero de errores
que se mantuvieron hasta el mes siguiente impidiendo que se cierre esta no
conformidad. Después del mes de noviembre el indicador tuvo buenos resultado las

secretarias mejoraron sus aptitudes para indagar al paciente (Figura 7).

Figura7
Solicitud sin preguntas clinicas al paciente

Solicitud sin preguntas clinicas al paciente (SOE-1)
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El indicador examenes mal seleccionados en el pedido médico (Figura 8) causo conflicto
al momento de evaluarlo, se evidencié que en los resultados preintervencion el personal
del laboratorio confundié los indicadores examenes mal seleccionados en el pedido
médico con examenes mal seleccionados en el sistema LIS, por esta razon este
indicador tuvo valores bajos de nivel sigma, después de las capacitaciones el personal
comprendié de mejor manera el significado de cada indicador, como se puede
evidenciar los resultados post intervencion fueron favorables, aunque los errores no
desaparecieron, el indicador cumplié con la meta por lo que se definié que este indicador
es dificil de eliminarlo ya que depende de la competencia del médico, se pudo notar que
los errores mas comunes fueron: pedir proteinas totales sin albumina, BUN (examen de
nitrégeno ureico en sangre) sin pedido de creatinina, INR sin TP (tiempo de

protrombina), bilirrubinas totales sin bilirrubina indirecta o bilirrubina directa, entre otros.
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Figura 8

Examenes mal seleccionados en el pedido médico

Exdmenes mal seleccionados en el sistema (SOE-02)
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En el indicador falta de datos personales en el ingreso del paciente (Figura 9) se observa
que en la preintervencion el indicador cumple con el objetivo sigma durante todos los
meses; sin embargo, en los meses de postintervencion el indicador disminuy6 debido a
que se comenzo a registrar como error si solo se ingresaba un nimero o un correo para
enviar los resultados del paciente, de igual manera si no se confirmaban los datos de
los pacientes ya registrados. Para solucionar el problema de varios pacientes que no
disponian de corrreo electrénico se sugirid colocar el del laboratorio y asi no fuera

ingresado automaticamente como un error.

Figura 9
Falta de datos personales en el ingreso del paciente

Falta de datos personales en el ingreso del paciente (ERT-01)
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En el indicador de examenes mal seleccionados en el sistema LIS (Figura 10) se pudo
evidenciar una cantidad elevada de errores, para solventar esta falencia se agrego en
el area de recepcion los examenes de la cartera de servicio y sus respectivos codigos
para facilitar el ingreso de estos, la busqueda de los examenes de poca recurrencia en
el sistema LIS era dificultoso y se noté que solo una de las secretarias se encontraba
capacitada para el ingreso de examenes especiales por lo cual se capacité al resto del
personal en estos ingresos para mejorar la experiencia del cliente. En el periodo post
intervencion mejord la comunicacion entre el personal de secretaria y el director del
laboratorio quien al conocer los inconvenientes realizé cambios en el LIS para que exista

una busqueda mas facil de los exdmenes con mayor confusion para el personal.

Figura 10
Examenes mal seleccionados en el sistema

Exdmenes mal seleccionados en el sistema (ERT-02)
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El indicador de punciones mduiltiples en toma de muestra no se registré el ingreso de
errores en el sistema LIS (Figura 11), por lo cual al analizar los indicadores post
intervencion estos bajaron significativamente, dado que en un laboratorio siempre
existiran punciones multiples por el tipo de pacientes. En el mes de enero el laboratorio
decidi6 cambiar de método para identificar acciones preventivas, correctivas y de
mejora, con este nuevo formato fue mucho mas facil encontrar el error central y aplicar
un mejor plan de accion; se obtuvo como problema que el personal no contaba con los
conocimientos ni la experticia para toma de muestras en nifios, por lo cual se impartid
una charla de toma de muestra en neonatos y nifios, la no conformidad no pudo ser

cerrada porque en el mes de marzo el indicador bajo del limite, esto se debi6é a que
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existieron en este mes 22 pacientes menores de dos afios de los cuales 12 pacientes

fueron punciones complicadas.

Figura 11

Punciones multiples en toma de muestra

Punciones multiples en toma de muestra (TFI-01)
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El indicador de errores detectados en la técnica de toma de muestra arrojo6 buenos
resultados después de las capacitaciones y estandarizacion del procedimiento, el
personal comenz6 a realizar el correcto procedimiento de extraccion sanguinea,
desinfeccion de manos y area de toma; sin embargo, se siguieron evidenciando errores
y esto fue causado por una mala técnica de venopuncion, el personal siguié cometiendo
el error de no explorar de manera idonea el sitio de venopuncion, realizando punciones
multiples por lo que es importante dar hincapié en el procedimiento estandarizado de

toma de muestras sanguineas y asi disminuiran estos errores.

Figura 12

Errores detectados en la técnica de toma de muestra
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Errores detectados en la técnica de toma de muestra (TFI-02)
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Para disminuir los errores provocados por muestras recogidas en recipientes incorrectos
(Figura 13), el laboratorio decididé entregar a sus pacientes los envases adecuados y

explicando el correcto procedimiento para la recoleccién de muestras de orina y heces.

Figura 13
Muestras recogidas en recipientes incorrectos

Muestras recogidas en recipientes incorrectos (TMI-02)
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El Muestras con volumen insuficiente otro indicador que se encontraba con valores bajos
de sigma antes de la intervencion, segun la experiencia de los analistas los tubos de
EDTA de cinco mililitros no cumplian con el vacio adecuado ocacionando que se llene
el tubo con mayor cantidad y se pierda la relacion de anticoagulante/muestra, de igual
manera en punciones dificiles se hacia uso de tubos mini collet y estos eran llenados de
igual manera por encima del limite recomendado por lo que se cambid de proveedor de
insumos de laboratorio y se impartié una charla sobre las técnicas de toma a pacientes

pediatricos y geriatricos.
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Figura 14

Muestras con volumen insuficiente

Muestras con volumen insuficiente (NLI-01)
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En el area de pretratamiento de muestras se evalian las muestras por niumero de cruces
tanto para hemodlisis, lipemia e ictericia, estos indicadores deben ser valorados por la
interferencia que causan en el analisis de los diferentes analitos, los valores del
indicador de hemdlisis no cumplieron con los limites sigma, esto fue debido a la mala
homogenizacion de tubos cuando la extraccion de sangre es realizada por goteo,
tiempos prolongados de torniquete y movimientos de la aguja inadecuados cuando no
se encuentra la vena, estos errores fueron corregidos mediante las charlas y el

seguimiento evidenciando la mejora del indicador.

Figura 15
Muestras hemolizadas

Muestras hemolizadas (MUH-01)
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CONCLUSIONES

Al realizar una estandarizacién de la documentacion, procesos y procedimientos del
laboratorio se consiguié una mejor organizacién en el flujo de trabajo, se fortalecio los
conocimientos del personal involucrado en el area preanalitica por medio de
capacitaciones y evaluaciones, se pudo mejorar la comprension sobre los procesos y
procedimientos preanaliticos, de esta manera el mismo personal fue capaz de disminuir
los incidentes preanaliticos ya que al contar con la informacion y flujogramas de trabajo
mas organizados y estandarizados con un mejor desenvolvimiento en sus areas

respectivas.

La adaptacion de indicadores estandarizados de la Federacion Internacional de Quimica
Clinica y Medicina de Laboratorio en conjunto con el grupo “Errores de Laboratorio y
seguridad del paciente” (IFCC WG-LEPS) ayudé al laboratorio a tener un mejor control
de calidad en el area preanalitica, ademas, facilité al personal del laboratorio a identificar

los errores y su tabulacién al nivel seis sigma.

Como una medida de mejora continua se implementé el nivel seis sigma para el analisis
de errores en el area preanalitica y se explicé al personal la importancia del
cumplimiento de la meta sigma impuesta que es mayor a cuatro con el objetivo de

disminuir los eventos de calidad y llegar muy proximo a cero defecto, error o falla.

Las capacitaciones esclareciéo muchas de las dudas que tenia el personal debido a que
se pudo conversar como grupo de trabajo y fue donde el director del laboratorio tomo
en cuenta que no existia una comunicacion adecuada entre el personal para que se
puedan solventar dudas o realizar cambios que requiera el pre analisis, como fue el caso
de la modificacion de nombres de examenes para facilitar la busqueda de pruebas en el
LIS y disminuya los errores del indicador de examenes mal seleccionados en el sistema
LIS, por otra parte, al realizar un seguimiento al area de secretaria se explicd
continuamente al personal la importancia de registrar toda la informacion clinica
relevante y personal del paciente, de esta manera se cumplié la meta sigma de los
indicadores de solicitud sin preguntas clinicas y falta de datos personales en el ingreso

del paciente.

Implementar un flujo de trabajo organizado sobre el personal del laboratorio facilité al

laboratorio a tomar medidas de accion en los meses que existid picos en el ingreso de
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pacientes, por lo que el indicador de paciente insatisfecho con el servicio prestado

mejoro considerablemente.

Al evaluar por separado a los analistas del laboratorio se presenté la oportunidad de
conversar con ellos sobre los errores que se encontré en el procedimiento de toma de
muestras, donde se determiné que cada uno tenia un conocimiento distinto de este
procedimiento ya que supieron manifestar que en el anterior laboratorio donde laboraron
les inculcaron conocimientos erréneos sobre la técnica de flebotomia, orden de
extraccion de tubos, etc., por esta razén él se corrigieron por medio de las charlas y de
manera personal las dudas y desconocimiento de los analistas sobre el procedimiento
de toma de muestras y el pre tratamiento de muestras, de esta manera, se pudo apreciar
una disminucion de los indicadores: punciones multiples en toma de muestra y errores

en la técnica de toma de muestras.

Se cumplié la meta sigma del indicador volumen de muestras anticoagulante al cambiar
de proveedor de tubos ya que se realizd una investigacion practica del vacié que
contenian y se determind que no contaban con un vacié adecuado ciertos tubos por lo
que no era un error del flebotomista si no del insumo, por lo tanto, se comunico el
hallazgo al director del laboratorio el cual lo verificd y cambié de proveedor solucionando

la no conformidad.

Al realizar un seguimiento de los pacientes con mayor duda y errores en la recoleccién
de muestras se determind que fueron los padres de familia al intentar recolectar las
muestras de orina y de heces de los pacientes pediatricos, ademas, los pacientes que
debian recolectar la orina de 24 horas por lo cual se sugirié al laboratorio entregar de
manera fisica y enviar de manera virtual las indicaciones para la recoleccion de muestras
de orina y de heces, de igual manera, el laboratorio para disminuir los errores del
indicador muestras recogidas en recipientes incorrectos adquirio los envases de orina y

de heces adecuados para ser entregados al paciente si lo requerian.

Finalmente se determind que existia desconocimiento sobre el uso de la espina de
pescado la cual era usada para la discusion y analisis en torno a la identificacién de
causas Y posibles soluciones para errores por lo que se cambi6 a la herramienta de los
cinco porqués como analisis de la causa raiz de los problemas preanaliticos dando

buenos resultados en todo el personal al realizar las pruebas practicas.
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RECOMENDACIONES

Al realizar la implementacién documental de manuales, flujogramas, procesos y
procedimientos, ademas, del seguimiento a mediano plazo de los eventos de calidad se
recopilaron una serie de recomendaciones que se entregod al director del laboratorio las

cuales se describen a continuacion:

El laboratorio continle estandarizando la documentacién de la analitica y post analitica
para realizar una mejora integral del laboratorio realizando un plan de mejora para el

area analitica y post analitica.

Adapte indicadores estandarizados en el area analitica y post analitica como se realizé

en la investigacion y asi disminuyan las no conformidades en el resto de areas.

Realice un proceso mas exhaustivo de contratacion a aspirantes que apliquen en el
laboratorio evaluando conocimientos especificos del area y los seleccionados cuenten

con un tiempo de evaluacion para determinar si es apto para el puesto que desea aplicar.

Ejecute un plan de capacitaciones y evaluaciones continuas al personal del laboratorio
en todas las areas de los procesos y procedimientos tomando en cuenta las no

conformidades que se determinen al evaluar los indicadores.

Tome medidas correctivas inmediatas como fue la implementacién de un plan de accién
en el mes de enero, lo que ayudé tanto al personal del laboratorio como a los
investigadores a encontrar el problema central que causaba el aumento de los

incidentes preanaliticos.

Converse o realice reuniones semanales con todo el personal para el seguimiento de
los eventos de calidad y las inconformidades de los mismos para que exista un flujo de

trabajo adecuado y un ambiente laboral adecuado.
Digitalizar los consentimientos informados para que se enlace con la informacién del LIS

al momento del ingreso y asi minorizar los tiempos de ingreso al paciente ya que al ser

de forma escrita ciertos pacientes toman mucho tiempo en llenarlo.
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Implementar medios fisicos o tecnolégicos como el visor de venas que disminuiria el
indicador de punciones multiples el cual seria de gran ayuda en pacientes neonatos o
personas en las que no se pueda localizar facilmente el sitio de venopuncion, de igual

manera disminuiria la molestia tanto fisica como psicoldgica al paciente.

En muestras remitidas que sean clinicamente insustituibles, clinicamente criticas y
presenten un criterio de rechazo de muestras se deberia realizar un seguimiento de la
misma al laboratorio asociado para determinar si ya que si se requiere el procesamiento
de la muestra es importante que en el reporte de resultados se informe como
observaciones la naturaleza del problema y se realice una interpretacién cuidadosa del

resultado.

Se debe registrar de manera fisica o virtual (LIS) la hora en la que se receptd las distintas
muestras remitidas al laboratorio donde se detalle la fecha y hora de recepcion, tiempo
de transporte, muestras entregadas, identidad de la persona que transporta la muestra

y en qué condiciones fueron transportadas.
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Anexo 1

Mapa de gestion de calidad del laboratorio clinico AUTOLAB IS0 9001:2015 V.12.2021

V.12.2021
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Anexo 2

Certificado de Sistemas de gestién de calidad ISO 9001:2015

Certificado EC16/81841147

El sistema de gestién de

LABORATORIO CLINICO
AUTOLAB

Calle Sanchez y Cifuentes 9-81 y Pedro Moncayo 2
Ibarra, Imbabura, Ecuador '%,

ha sido evaluado y certificado en cuanto al cumplimiento de los requisitos de

ISO 9001:2015

Para las siguientes actividades

Provisién de Servicios en Medicina de Laboratorio para analisis en
muestras humanas en: Hematologia, Quimica, Hormonas,
Coagulacion, Marcadores tumorales e Inmunologia.

Futuras aclaraciones sobre el alcance de este certificado y la aplicacion de los requisitos de
1SO 9001:2015 deberan ser consultados a la organizacion.

Este certificado es valido desde 30 Diciembre 2018 hasta 30 Diciembre 2021
y permanece valido a condicion de satisfactorias auditorias de seguimiento
Auditoria de Re-certificacion se prevé como minimo 60 dias antes del
vencimiento del certificado

Edicion 3. Cerificado desde 30 Diciembre 2016 =

La auditoria que condujo a este ceitficado comenzd el 24 Septiembre 2018

La fecha de validez del certificado de emision anisrior fue hasta el 30 Diciembre 2018 Ecuatori
Acreditacién N° OAE CSC C 10-002
CERTIFICACION DE
h SISTEMAS DE GESTION
Autorizado por
Rosalynn Ramirez

SGS del Ecuador S.A.
Av. Martha de Roldos, Via a Daule Km 5.5 (Junto al Colegio Dolores Sucre).
1(593) 04 3732110 www.sgs.com

Pagina 1 de 1 ;%?
; 3

12611

Este documento se emite por SGS bap sus condiciones generales de senicio, a las que se puede acceder
en hop /awww sgs comierms_and_condSons htm. La responsabiidad de SGS queda fimitada en los

Company/Certfied-Clent-Drectones/Certfied-Cient Directories. aspx. E) presente documento no podra ser
#terado ni modficado. i en su CONeNdo N en sy apanencia. En caso de modificacdn del mismo, SGS s

reserva las acciones legales que opX la defensa de sus leg i
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Anexo 3

Arbol de problemas

&

h’ Mo conformidades SGC en el drea de preanilisis

H::f:razlr?edse Desconocimiento Resultados erdneos ana P

2 entregados al paciente unciones multiples
solicitados  delas 0 p
actividades que !
‘ deben ser Ermrores que afectan en la
Inconformidad del llevadas a cabo determinacion de
pacients en el preanalisis procedimientos de medida Musva toma de muestra

t t t )

Errores mds frecuentes idenfificados en la fase preanalitica segun LIS

F

f f ! t

Capacitaciones Inadecuada Informacion Procedimiento de toma de
insuficientas al planificacion, insuficiente de muestra inadecuado
personal de ejecucion, variables
recepcion evaluacion y intervinientes en ’—I—‘
mejoramiento del la realizacion de
preanalisis los examenes al i i 5
: i alla en la emara en
: Eleccion pacle seleccion el proceso
incorrecta de | — adecuada de toma de
_examenes en el Recoleccion del tubo muestras
ingreso al sistema Ausencia de incompleta de
mejora continua datos clinicos
| en Ia calidad | *ﬁ—f
i preanalitica Instrucciones
[Lisg]g:g;?;e:? 'y inadecuadas Conocimiento pa_rmal del
aRicics proporcionadas al pera_un_ai de los diferentes
paciente sobre la procedimientos para la toma de
recoleccion de la muesiras
muestra 'y
1;

Disminucion de la productividad del personal
involucrado.

Nota. SGC: Sistema de Gestion de Calidad. LIS: Sistema Informatico Laboratorial.
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Anexo 4

Arbol de objetivos

Mejara en el SGC del laboratorio clinico en el area del
preanalisis

F

Examenes solicitados
completos

Paciente conforme con
el servicio

T

T

T

Resultados

Conocimiento de las
actividades que
deben ser llevadas a
cabo en el preanalisis

correctamente

entregados al paciente

'y

Procedimientos de
medida adecuados

Eficiencia del
perscnal para la
extraccion de
muestras

-

|

Disminucion de errores en la fase preanalitica segln indicadores LIS

T

I

Personal de
recepcion capacitado

Eleccion comrecta de
examenes en el
ingreso al sistema

Conocimiento
adecuado de la
cartera de senvicics

'y

T

f

!

ejecucian, evaluacion

Adecuada
planificacion,

w mejoramiento del
preanalisis

Informacion completa
de variables
intervinientes en la

Procedimiento de toma de
muestra adecuado

calidad de la muesfra

Mejora confinua en
la calidad
preanalitica

Recoleccion total de
datos clinicos
requeridos previc a la
toma de muesiras

!—I—\

Seleccion
adecuada
del tubo

Proceso
de toma
de
muesiras
en tiempos
adecuados

'y

I—I—I

Instrucciones
proporcionadas al
paciente sobre la

recoleccion adecuada
de la muesira

3

Nota. SGC: Sistema de Gestion de Calidad. LIS: Sistema Informatico Laboratorial.

Personal cualificado

Conocimiento integro del
personal de los diferentes
procedimientos para la
toma de muestras

'y
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Anexo 5

Matriz de analisis de involucrados

GRUPO E INTERES EN EL PROBLEMAS PERCIBIDOS RECURSOS Y INTERES EN EL PROYECTO CONFLICTOS
INSTITUCIO PROBLEMA MANDATOS POTENCIALES
N
Mala atencion al cliente.
Quejas por partes del cliente.
Di Alto, ya que asi se podra solucionar Mal '|ngres.o’de dato's de afiliacion. Si existe la factibilidad para . . . N Pueden existir conflictos
irector del | Equivocacion en el ingreso de pruebas. X . Si como mejora continua para minimizar los .
laboratorio os problemas y errores que suceden No ingresan los médicos solicitantes del pedido. implementar las medidas errores preanaliticos. si el personal no posee
g p p

en el laboratorio.

No se explica el tiempo de entrega de pruebas
especiales.
Toma de muestras en tubos incorrectos.

correctivas.

la induccion requerida.

Jefe de calidad

Es de gran importancia ya que al
solucionar los problemas en el
preanalisis se evitara que continien en
el resto de las fases.

Errores en datos personales y clinicos.
Muestras inadecuadas.

Desconocimiento de los examenes por parte
del paciente.

Ingresos erréneos.

Venopuncion inadecuada.

Tiempos de espera prolongados.

Si cuenta con los recursos de
infraestructura y personal.

Es de suma importancia para el laboratorio,
se controlaria desde la fase de preanalisis
para ser minimizados.

No existen conflictos, lo
que se requiere es el
empoderamiento del
personal del laboratorio.

Es importante debido a que el

Volumen inadecuado.

Se cuenta con el personal para
dar capacitaciones y la tecnologia

Es bueno ya que se podria corregir los
errores actuales que no solo sufre este

El conocimiento del

Analista 1 preanalisis es fundamental para el Confusion del llenado de tubos por prueba. . P N X
) para evitar los errores laboratorio si no en general y corregir errores personal y pacientes.
correcto procesamiento de muestras. ”
preanaliticos. en el personal.
. . No existen conflictos,
. . - . . Bastante, ya que asi se puede mejorar la .
. Es importante porque asi se puede Falta preguntar datos clinicos Se tiene los recursos para pulir los L ) . solo se debe pedir al
Analista 2 ! ! : atencion al cliente y el laboratorio sea
evitar los errores con el paciente. Trato al paciente. errores. . personal su
reconocido. .
colaboracion.
Elevado, ya que la fase preanalitica Los pacientes no tienen claro los . Un gran interés por que va a existir mejoras
- o : Si cuenta, porque hay personas a Py ¥ - o . .
Auxiliar 1 depende de todo el proceso del procedimientos del laboratorio. . en la fase preanalitica y mejorara la eficiencia ~ No existen conflictos.
) . . cargo de los procesos de calidad. :
laboratorio. Ingresos inadecuados de examenes. del laboratorio.
La falta de
. ' comunicacion.
Si, se debe corregir todos los s ) . . . -
” X Falta de comunicacién. Si cuenta, porque siempre esta Si, por que es la base fundamental del No hay conocimiento
Recepcion 2 problemas porque los clientes notan . . . : -
. Muestras remitidas al laboratorio mal tomadas. abierto para preguntas. proceso del laboratorio. claro de prerrequisitos de
los errores suscitados. .
los examenes por parte
de los pacientes.
Mal ingreso de examenes. Si cuenta, porque siempre que se S
. P : . - . . La falta de comunicacion
" Es importante tomar en cuenta los Mala atencion. informa un inconveniente se Bastante ya que hay que cuidar la imagen y s
Recepcion 2 ) ) L . . M ) y colaboracion por parte
errores por el bien estar del paciente. Falta de paciencia. busca soluciones por el bien estar reputacién del laboratorio. =
L . de los comparieros.
Mala comunicacién. del paciente.
. Es bueno para que el laboratorio El tiempo de espera para realizarse los . El interés debe ser por parte del laboratorio )
Paciente 1 para que € e temp! P p Deberia tenerlos. N por p Depende del laboratorio.
pueda tener una mejor atencion. examenes. para mejorar su atencion.
. Debe mejorar las explicaciones de . . . Tienen que solucionar este problema para
Paciente 2 . ) . Deben explicar mejor el procedimiento. .
como realizarse los examenes. conservar clientela.
. Ninguno porque o he tenido L . . .
Paciente 3 9 porq No he tenido inconvenientes. Importante porque siempre es bueno mejorar.

problemas.
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Una buena atencion por parte del Deberia haber una persona que organice a las Toda empresa debe tener Este tipo de proyectos son buenos porque

Paciente 4 . N M N
personal. personas en espera. recursos para mejorar. mejoran la atencion al cliente.

El interés debe ser del gerente para que

b . No deberian existir.
mejore su clientela.

Paciente 5 Sin novedades hasta el momento. Ninguno.
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Anexo 6

Descripcién del flujograma del subproceso de recepcion

o ar FECHA:
. Matriz de levantamiento de procesos D el
AUTOLAB VERSION: 1.0
LABORATORIO CLINICO AUTOLAB No. HOJAS: Pagina 64 de 1
Proceso Preanalisis
Subproceso Recepcion del paciente

Responsables

Descripcion de actividades

Flujograma

Registro

Observaciones

1 Inicio del proceso
Paciente 2 Ingreso del paciente al laboratorio
3 Desinfeccion de manos
4 Paciente toma in turno para ser atendido
5 Atencion en ventanilla
6 ¢El paciente pertenece a un convenio?
7 Eleccion del tipo de convenio
8 Proseguir con el ingreso de rutina
9 ¢El paciente tiene seguro?
10 ¢El seguro es privado?
Recepcionista 1 Ingreso segun tipo de seguro
12 Verificar si el seguro pertenece a los convenios del laboratorio
13 Verificacion de requisitos segin MSP
14 ¢El paciente posee pedido médico?
15 Ingreso del paciente sin coédigo médico
16 Ingreso del paciente con cédigo médico
17 Ingreso de exdmenes
18 ¢El paciente cumple con los prerrequisitos?
Recepcionista 19 Verificacion de datos personales y exdmenes solicitados
20 Facturacion
21 ¢El paciente requiere examen de orina y/o heces?
Paciente 22 Colocar muestra de orina y/o heces en la bandeja de recepcion
Recepcionista 23 Redirigir a la sala de toma de muestras
24 Fin del proceso

Automatico

LIS

LIS

LIS

Manual recepcion

LIS

HISTORICO DE CAMBIOS

FECHA REVISION RESPONSABLE

64

DESCRIPCION DE LA MODIFICACION
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Anexo 7

Descripcién del flujograma del subproceso de toma de muestras

- ar FECHA:
AUTOL:B Matriz de levantamiento de procesos EMITIDO POR:
VERSION: 1.0
LABORATORIO CLINICO AUTOLAB No. HOJAS: Pagina 66 de 1
Proceso Preanalisis
Subproceso Toma de muestras
Responsables N Descripcion de actividades Flujograma Registro Observaciones

1 Inicio del proceso

Llamar al paciente al area de toma de muestra

Desinfeccion del parea de trabajo

Desinfeccién de manos Manual de toma de muestra

Confirmar la identidad del paciente

¢Las etiquetas pertenecen al paciente?

2
3
4
5 Recibir cédigos de barras del paciente
6
7
8

Diferir al paciente a secretaria para informacion

9 Ingresar el nimero de orden al sistema LIS LIS
10 Indagacion e informacion al paciente

Flebotomista
11 ¢El paciente cumple con los prerrequisitos?

12 Usar el equipo de proteccion personal

13 Preparacion del material para la venopuncion

14 Explicar al paciente los procedimientos a realizarse

15 Procedimiento de muestra Manual de toma de muestra

16 Desechar adecuadamente el material utilizado Manual de toma de muestra

17 ¢La toma de muestras se completd con éxito?

18 Indicaciones postmuestreo al paciente Manual de toma de muestra

19 Transporte de muestras a pretratamiento Manual de toma de muestra

20 Fin del proceso

HISTORICO DE CAMBIOS

FECHA REVISION RESPONSABLE DESCRIPCION DE LA MODIFICACION
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Anexo 8

Descripcién del flujograma del subproceso de pretratamiento de muestras

- ar FECHA:
Py OZTB Matriz de levantamiento de procesos \EIZI:;E;‘POR N
LABORATORIO CLINICO AUTOLAB No. HOJAS: Pagina 67 de 1
Proceso Preanalisis
Subproceso Pretratamiento de muestras
Responsables N Descripcion de actividades Flujograma Registro Observaciones
1 Inicio del proceso C?
2 Leer el cédigo de barras de la muestra en el scanner de trazabilidad
3 Verificar criterios de rechazo de muestras g Manual de pretratamiento de muestras
4 ¢ La muestra requiere centrifugacion?
5 Verificar el tipo de muestra y tubo para la eleccién de centrifuga F%
Analista y 6 Centrifugar el tipo precargado en la centrifuga v
auxiliar

Si amerita, alicuotrar las muestras en tubos o copas identificados (Cod. De

barras)
8 ¢ La muestra va a ser procesada en el laboratorio?
9

Transportar la muestra secundaria al area correspondiente ‘ |

10  Verificar el protocolo de envio de muestras L)
11 Fin del proceso %

HISTORICO DE CAMBIOS

FECHA REVISION RESPONSABLE DESCRIPCION DE LA MODIFICACION

Manual de pretratamiento de muestras
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Anexo 9

Matriz de levantamiento de procesos

ar
A Matriz de levantamiento de

AUTOLAB procesos

LABORATORIO CLINICO
AUTOLAB

FECHA:

EMITIDO POR:

VERSION: 1.0

No. HOJAS: Pagina 69 de 1

Matriz para el levantamiento de procesos

Nombre del proceso

Nombre del subproceso

Clasificacion de

procesos

Cédigo

Entrada
Alcance

Salida

Objetivo

Responsables

Participantes

Producto y/o servicio

Usuario o cliente

Insumos requeridos

Proveedor(es) de insumos

Recursos requeridos

Proveedor(es) del recurso

Relacién con otros procesos

Descripcion de las actividades

1

2

Documentos

Reglamento

Registros
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Indicador

Nombre

Férmula

Responsable

Frecuencia

Meta

Parametro

Maximo

Minimo

Grafico de medicion

HISTORICO DE CAMBIOS

FECHA | REVISION | RESPONSABLE DESCRIPCION DE LA MODIFICACION
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Anexo 10

Solicitud de pedido de examenes para pacientes que no poseen pedido médico

FECHA:

Solicitud de examenes sin EREOIERTS

AUTOLAB

pedido médico VERSION: 3.0

LABORATORIO CLINICO No. HOJAS: Pagina 71 de 1
AUTOLAB

Cédula, RUC o pasaporte: ........cceoviviiiiiiiiiiiiiieeeenn,

APEllidOS Y NOMDIES: ...
Numero de celular: ..........coooiiiiiiiie e,

Numero convencional (opcional): ...........cccooviiiiiiian...

DIreCCION: ..

Correo electrONICO: ...

EXAMeENes SOlCIHaTOS: ..ottt

Caddigo de barras

Firma paciente
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Anexo 11

Ficha de evaluacion del area de recepcion

ar FECHA:
EMITIDO POR:
A‘é"ﬁ FICHA DE 9o PO

AUTOLAB EVALUACION VERSION: 1.0
LABORATORIO CLINICO No. HOJAS: Pagina 72 de 1
AUTOLAB
FECHA
AREA POR EVALUAR

NOMBRE DEL OBSERVADOR

ID DEL RECEPCIONISTA

COLECTA1 | COLECTA2 | COLECTA3

PREGUNTA SI NO Si NO Si NO

¢ El recepcionista informa al paciente que se debe
tomar un turno?

¢ El recepcionista saluda al paciente con cordialidad?

¢,Se conoce el procedimiento de ingreso del paciente al
sistema LIS cuando no posee pedido médico?

¢, Se agregan los datos personales del paciente en el
momento del ingreso?

¢,Conoce la cartera de servicios del laboratorio?

¢, Se pregunta al paciente si se encuentra en ayudas
(en caso de ser necesario)?

¢ El recepcionista indaga los antecedentes familiares
del paciente?

¢ El recepcionista pregunta sobre la ingesta de
medicacion o enfermedades?

¢, Se conocen los requisitos previos con los que debe
acercarse el paciente cuando posee seguro del IESS?

¢ El recepcionista explica de manera clara como tomar
una muestra de orina o heces?

¢éel recepcionista solventa correctamente las
inquietudes del paciente?

¢ El recepcionista le pide al paciente que verifique sus
datos?

¢ Se etiquetan correctamente las muestras de heces y
orina?

¢ El recepcionista dirige correctamente al paciente al
area de flebotomia?

¢,Conoce el recepcionista los tiempos de entrega de
muestras de orina?

¢, Se conocen los parametros de descarte de muestras?

¢ El recepcionista conoce el flujograma del proceso de
recepcion?

Firma del evaluador
Nombre:
C..
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Anexo 12

Ficha de evaluacion del area de toma de muestras

FECHA:
EMITIDO POR
FICHA DE VERSION: 1.0
EVALUACION
No. HOJAS: Pagina 73 de 1
LABORATORIO CLINICO
AUTOLAB
FECHA
AREA POR EVALUAR
NOMBRE DEL OBSERVADOR
ID DEL RECEPCIONISTA

PREGUNTA COLECTA COLECTA 2 COLECTA 3 COLECTA 4

gl HO ] MWD &l MO &l HO

LEl colector identfico  correctamente  al
pacients?

iSe  informo al pacienie sobre el
procedimiento?

LEl colecior verfico que el paciente esta en
ayunas y preparade adecuadamente para la
flebaotamia?

LEl colector obtuvo todos bos suministros
necesanos antes de la extraccion?

iLos tubas fueron etiguetadas en presencia
del pacients?

iEl colector s2 pusc un par de pguantes
nuevos’

LEl tornigueie se coloco cuairo dedos
JSem) par encima del sitio de venopuncion?

;52 selecciono un sifio de wenopuncion
sdecuade de scuerdo con |3 practica
recomendada’?

(El sfic de wenopuncion se limpio
comeciamente ¥ no se foco despuss de
habera limpiado?

iEl colector soitd el fomiguets cuando
comenzo el flujo sanguinso?

LEl primer ftubo (y todos los  tubos
posteriores) se imvirtieron inmedistaments,
una wez, con susvidad?

LEl fiebotomista siguio 2l orden corrects del
procedimiento?

iLa =gujasisterna de  extraccion fue
gliminada s=pgura e inmediatamenta?

iEl flebotomista coloco una gasa limpia
sobre 2l sitio d= venopuncion?

LEl paciente fue instruide para aplicar
presion hasta gue =l sangrado se detuvisra y
3 nao doblar el brazo?

52 mezclaron todos los tubos de muestra
cuatno vecss adicionales?

LEl flebotomista se quito los guanies de
forma inmediata al terminar I3 flebotormia®

i5Se b= aconsejo &l paciente gue descansara
duranie & minutos para asegurarse de gque =l
sangrado se habia detenido antes de
shandonar s wnidad de fliebotomia?

Firma del evaluador
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Nombre y CI:
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Anexo 13

Plan de auditoria

ar FECHA: 03-09-2021
;) PLAN DE AUDITORIA | EMITIDO POR: Dr. Modesto Bazante
INTERNA VERSION: 1.0
AUTOLAB . . .
LABORATORIO CLINICO AUTOLAB NO. HOJAS Paglna 75 de 1

INFORMACION GENERAL

PROCESO AUDITADO Preanalisis

RESPONSABLE Director de calidad

AUDITOR Adriana Azanza & Vladimir Bazante
FECHA DE AUDITACION 06 SEP 2021 — 25 MAR 2022

1. OBJETO DE LA AUDITORIA

Evaluar las falencias del personal del laboratorio y los errores de cada subproceso del area preanalitica.

2. ALCANCE DE LA AUDITORIA

Realizar una evaluacion sobre el conocimiento de manuales del area preanalitica tanto preintervenciéon como
postintervencion.
Realizar un seguimiento de los eventos de calidad entre octubre del 2021 a marzo del 2022.

3. CRITERIOS DE AUDITORIA Y/O DOCUMENTACION

Se evaluara el conocimiento del personal a través de evaluaciones basadas en la informacién que deben conocer
sobre los puntos implementados en los manuales de la ISO 15189:2012 y seguimiento a corto y largo plazo con la
ayuda de una lista de verificacion con los criterios de la IFCC.

4. LOGISTICA DE LA AUDITORIA

La auditoria se realizara en el Laboratorio Clinico Médico AUTOLAB ubicado en la ciudad de Ibarra, Imbabura en
el periodo de tiempo de septiembre del 2021 a marzo 2022.

5. METODOS DE AUDITORIA A UTILIZAR

Se realizara por medio observacional, evaluaciones y una lista de verificacion de procedimientos.

6. RECURSOS PARA AUDITORIA

Herramientas del LIS, guias estandarizadas y formatos realizados por los investigadores.

7. PLAN DE ACTIVIDADES

FECHA ACTIVIDAD AUDITOR AUDITADO
6-8 SEP 2021 Monitorizar cada subproceso. A. Azanza Personal d’e_l area
V. Bazante preanalitica
6-10 OCT 2021 Evaluaciones al personal del laboratorio A. Azanza Personal d,e'l area
V. Bazante preanalitica
7 OCT 2021 - 25 Seguimiento del cumplimiento de los A. Azanza Personal del area
MAR 2022 procedimientos de calidad V. Bazante preanalitica
8. APROBACION
_._‘_,_._-;}r

TR , ‘ 7
e zcmﬁez 47}/“

AUDITOR: Adriana Azanza AUDITOR: Vladimir Bazante SUPERVISOR DE AREA: Bq. Andrés Torres
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Anexo 14

Programa de auditoria interna

ar

A
AUTOLAB

LABORATORIO CLINICO AUTOLAB

FECHA:
i EMITIDO POR:
PROGRAMA DE AUDITORIA ;
VERSION: 1.0
No. HOJAS: Pagina 76 de 1

OBJETIVOS 1. Evaluar los errores en los subprocesos del area preanalitica.
2. Realizar un seguimiento a los eventos de calidad de los subprocesos del area preanalitica.
ALCANCE 1. Determinar las falencias del area preanalitica.
2. Seguimiento a corto plazo de los eventos de calidad postintervencion.
3. Seguimiento a largo plazo de los eventos de calidad postintervenciéon.
RECURSOS Externos e internos al laboratorio.
CRITERIOS DE AUDITORIA | Criterios ISO 15189:2012

SUB OBJETIVO | ALCANCE 2021 2022
PROCESO | AUDITOR DE DE SEPT ocT NOV DIC ENE FEB MAR
AUDITORIA | AUDITORIA
1123|4123 |4[1]2[3|4|1]2[3]4|1]2[3]|4|1]2]3 213
A. Azanza 1 1
Recepcion | A. Azanza 2 2
V. Bazante 2 3
V. Bazante 1 1
Toma de D) >
muestras | A- Azanza
V. Bazante 2 3
Pre A. Azanza 1 1 .
tratamiento | A. Azanza 2 2
de muestras | v. Bazante 5 3
OBSERVACIONES Al existir un aumento de errores en el mes de enero se realizé un seguimiento de las falencias preanaliticas.
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Anexo 15

Oficio de entrega de documentacion

a2 www.autolab.com.ec &
i = - autolabec@gmail.com &
PP Laboratoria Giico cve s eocs ©

Ibarra, 06 de octubre de 2021

Por medio de la presente se informa que el directivo del Laboratorio Clinico Médico AUTOLAB ha realizado
el seguimiento de las actividades propuestas por los estudiantes para la correccion y/o restructuracion de
manuales y documentacion perteneciente al area preanalitica del laboratorio, los cuales se encuentran

enumerados a continuacion:

Manual 1: Manual de recepcion.

Manual 2: Manual de toma de muestras.

Manual 3: Manual de pretratamiento de muestras.
Flujograma de procesos.

Fichas de procesos.

VVVVY

La directiva del area de calidad reviso6 la documentacién entregada por los estudiantes, la cual fue aprobada
el dia 05 de octubre de 2021, por lo que se autorizaron las capacitaciones y evaluaciones al personal que

participa en el area preanalitica con la supervision del director de calidad del laboratorio.

Fechas autorizadas para capacitar y evaluar al personal:

Tema Fecha

Capacitacion al personal sobre el “Manual de recepcion” e importancia del | 07 de octubre de 2021

ingreso de errores preanaliticos al LIS.

Capacitacion al personal sobre “Manual de toma de muestras” e importancia | 08 de octubre de 2021

del ingreso de errores preanaliticos al LIS.

Capacitacion al personal sobre el “Manual de pretratamiento de muestras” | 09 de octubre de 2021

e importancia del ingreso de errores preanaliticos al LIS.

Atentamente,

/
—
L.

Dr. Modesto Bazante Ramirez
Cl. 1705620027
bazantemv@hotmail.com
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Anexo 16

Formato de evaluacién previa a la capacitacion del personal de recepcion

EVALUACION PREINTERVENCION PARA EL AREA DE RECEPCION DEL
LABORATORIO CLIiNICO MEDICO AUTOLAB
Las siguientes preguntas tienen como objetivo valorar la capacidad y el desempeno del

personal de recepciéon para evidenciar el nivel de conocimiento que se reforzaran

mediante capacitaciones.

1. ¢Cual es el tiempo de espera maximo para la preparacion de muestras de orina?
2. ¢Cual es el tiempo de espera maximo para la preparacion de muestras de heces?
3. ¢Cuales son los datos personales del paciente minimos requeridos para su ingreso?
4. Ingrese los cédigos correspondientes de los siguientes examenes.

Glucosa TP

Urea TTP

Creatinina INR

Colesterol Total TSH

c-HDL fT3

c-LDL fT4

Triglicéridos Biometria

Hematica

TGO Covid PCR

TGP Dimero D

EMO VSG

Coproldgico H. Pylori en heces
5. ¢Por qué es importante preguntar al paciente por qué se realizan los examenes?
6. ¢Cuales son las pruebas que requieren consentimiento informado?
7. ¢Cuantas horas debe retener el paciente la orina antes de recolectar la muestra?
8. Describa el proceso de recepcion
9. ¢4Con qué requisitos previos debe acercarse el paciente al laboratorio cuando

pertenece al seguro del IESS?

10. ¢, Qué hacer cuando el paciente no cumple con las horas de ayuno y cudl es el tiempo de

ayuno recomendado?
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Anexo 17

Evaluacion preintervencién para el area de recepcion

1. ¢Cual es el tiempo de espera maximo 2. ;Cual es el tiempo de espera
para la preparacion de muestras de maximo para la preparacion de
orina? muestras de heces?

Elomeds ®lncorracta § FPancialin e correcia BCeresla  ®incarecla = Paccaiments correcta
3. ¢Cudles son los datos personales del 4. Ingrese los cédigos
paciente minimos requeridos para su correspondientes de los siguientes
ingreso? examenes

mCorrecta ®lncorrecta = Parcialmente correcta mCorrecta ®Incorrecta = Parcialmente correcta

5. ¢Por qué es importante preguntar al 6. ;Cuales son las pruebas que
paciente el por qué se realizan los requieren consentimiento
examenes? informado?

iComects  Eincomects = Panciddiments comecta sCormecta = ncomects = Parcialmente comecla

7. ¢Cuantas horas debe retener el paciente 8. Describir el proceso de recepcion
la orina antes de recolectar la muestra?
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mCgrect  wincomecia = Pacalments corecta sCormecky  ®incomecta = Parcialments comecta

cCon qué requisitos previos debe 10. ;Qué hacer cuando el paciente no

acercarse el paciente al laboratorio cumple con las horas de ayuno y
cuando pertenece al seguro del IESS? cual es el tiempo de ayuno
recomendado?

sCorrecta  ®incomecta = Parcialmente cormecta
mCormecia  minsomecia = Parcialmanhey conrmecia
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Anexo 18

Formato de evaluacion posterior a la capacitacién del personal de recepcion

a FECHA: 15-01-2021
ﬁ FORMATO DE EMITIDO POR DR. MODESTO
- EVALUACIONES : BAZANTE
AUTOLAB VERSION: 4.0
LABORATORIO CLINICO AUTOLAB No. HOJAS: Pagina 81 de 1
FECHA 07 de octubre de 2021
TEMA: Evaluar los procesos preanaliticos implementados basados en la
norma ISO 15189:2012. (Proceso de recepcion)
EXPOSITOR: Adriana Azanza Guzman & Vladimir Bazante Riofrio

Objetivo General

Valorar los conocimientos del personal del laboratorio.

Objetivos especificos

capacitacion.

- Evaluar los conocimientos adquiridos después de las charlas de

Actividad

Evaluacion

1. ¢Cuantas horas debe retener el paciente la orina antes de recolectar una muestra

de la primera orina de la mafana?

2. Enumere los tiempos de respuesta con lo que cuenta el laboratorio

3. ¢Qué es una muestra de orina al azar?

4. ;Enumere los criterios de rechazo para muestras de orina?

5. Explique como se etiqueta una muestra de orina

Firma evaluadores

Adriana Azanza
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Anexo 19

Evaluacion posterior a las capacitaciones del personal de recepcion

1. ¢Cuantas horas debe retener el 2. Enumere los tiempos de respuesta
paciente la orina antes de recolectar con los que cuenta el laboratorio.
una muestra de la primera orina de la
mafana?

mCorrecta ®Incorecta = Parcialmente correcta WCofects m| ecta  EP Ehe Cornecl

3. ¢Qué es una muestra de orina al azar? 4. ;Enumere los criterios de rechazo
para muestras de orina?

ECorrecta ®Incomecta =Parci@almente comecta

mCorrecta ®Incommecta = Parcialmente comrecta

5. Expliqgue como se etiqueta una
muestra de orina.

mCorrecta ®Incomecta =Parcialmente comecta
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Anexo 20

Formato previo a la capacitacion del personal encargado de toma de muestra.

EVALUACION PREINTERVENCION PARA EL AREA DE TOMA DE MUESTRAS
DEL LABORATORIO CLINICO MEDICO AUTOLAB

Las siguientes preguntas tienen como objetivo valorar la capacidad y el desempefio del
personal para evidenciar el nivel de conocimiento que se reforzaran mediante
capacitaciones.

1. ¢Cual es el procedimiento para la toma de muestras?

2. ¢Cual es el orden de extraccion de tubos, cuantas veces deben ser invertidos y
que anticoagulante poseen (si lo tienen)?

3. ¢Cual es el tiempo maximo de aplicacién de torniquete al paciente?

4. ;Cbomo se debe realizar la desinfeccion del area de extraccion?

5. ¢Qué le pregunta al paciente antes de realizar la toma de muestra?

6. ¢Qué técnica se debe usar para la extraccién de sangre a neonatos?

7. ¢Qué hacer en caso de perforacion venosa?

8. Segun su criterio ¢ Qué haria en el caso de que no se logre extraer sangre del sitio
de puncion?
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Anexo 21

Evaluacion previa a las capacitaciones del personal encargado del area de toma de muestras.

1. ¢Cual es el procedimiento paralatoma 2. ¢;Cual es el orden de extracciéon de

de muestras? tubos, cuantas veces deben ser
invertidos y que anticoagulante
poseen (si lo tienen)?

ECorrecta ®lIncorrecta ®Parcialmente correcta

HCorrecta M Incorrecta M Parcialmente correcta

3. éCudl es el tiempo maximo de 4. ;Como se debe realizar |la
aplicacioén de torniquete al paciente? desinfeccién del area de extracciéon?

mCorrecta ®Incorrecta = Parcialmente correcta mCorrecta ®Incorrecta = Parcialmente correcta

5. ¢Qué le pregunta al paciente antes 6. ;Qué técnica se debe usar para la
de realizar la toma de muestra? extraccion de sangre a neonatos?

. mCorrecta ®incorecta =Parcialmente commecta
HCorrecta M Incorrecta W Parcialmente correcta
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7. ¢Qué hacer en caso de perforacion 8. Segun su criterio. ;Qué haria en el
venosa? caso de que no se logre extraer
sangre del sitio de puncion?

mCorrecta ®Incorrecta = Parcialmente correcta mCorrecta ®Incorrecta = Parcialmente correcta
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Anexo 22

Formato de evaluacion posterior a la capacitacién del personal encargado de toma de muestra.

P

AUTOLAB

LABORATORIO CLINICO AUTOLAB

FECHA: 15-01-2021

EMITIDO POR DR. MODESTO BAZANTE
EVALUACIONES VERSION: 70

No. HOJAS: Pagina 86 de 1

FECHA 07 de octubre de 2021

TEMA: Evaluar los procesos preanaliticos implementados basados en la norma ISO
15189:2012. (Proceso de toma de muestras)

EXPOSITOR: Adriana Azanza Guzman & Vladimir Bazante Riofrio

Objetivo General

Valorar los conocimientos del personal del laboratorio.

Objetivos especificos

Evaluar los conocimientos adquiridos después de las charlas de capacitacion.

Actividad

Evaluacién

1. Describa el orden de extraccion de los tres tubos de sangre venosa mas usados en el laboratorio,
ademas, ¢cuantas veces deben ser invertidas? y ¢ qué anticoagulante posee?

Color

Orden de extraccion de tubos (usados en el laboratorio)

Anticoagulante Homogenizacién

2. ¢ Como afectan los errores preanaliticos en el reporte de resultados?

3. ¢Qué entiende por pre-muestreo?

4. ;Qué entiende por muestreo?

5. ¢Qué entiende por post-muestreo?

6. ¢Cual es la importancia de registrar los errores en el laboratorio?

Firma evaluadores

Adriana Azanza

Vladimir Bazante
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Anexo 23

Evaluacién posterior a la capacitacién del personal encargado de toma de muestra.

1. Describa el orden de extraccion de los 2. ¢;Coémo afectan los errores
tres tubos de sangre venosa mas preanaliticos en el reporte de
usados en el laboratorio, ademas, resultados?

jcuantas veces deben ser invertidas?
y ¢ qué anticoagulante posee?

mCorrecta ®Incorrecta = Parcialmente correcta

mCorrecta ®Incorrecta m Parcialmente correcta

3. ¢Qué entiende por pre muestreo? 4. ;Qué entiende por muestreo?

mCorrecta ®incomecta = Parcialmente correcta mCorrecta ®[ncormecta = Parcialmente corecta

5. ¢Qué entiende por post muestreo? 6. ¢Cuadles laimportancia de registrar los
errores en el laboratorio?

mCorrecta ®Incomecta = Parcialmente comrecta
mCorrecta ®[ncormecta = Parcialmente corecta
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Anexo 24

Formato de evaluacion posterior a la capacitaciéon de pretratamiento de muestras.

AUTOLAB

LABORATORIO CLINICO AUTOLAB

FECHA: 15-01-2021
Formato de EMITIDO POR DR. MODESTO BAZANTE
Evaluacion VERSION 1.0

No. HOJAS: Pagina 88 de 1

FECHA 07 de octubre de 2021

TEMA: Evaluar los procesos preanaliticos implementados basados en la horma ISO
15189:2012. (Subproceso area pretratamiento)

EXPOSITOR: Adriana Azanza Guzman & Vladimir Bazante Riofrio

Objetivo General

Valorar los conocimientos del personal del laboratorio.

Objetivos especificos

Evaluar los conocimientos adquiridos después de las charlas de capacitacion.

Actividad

Evaluacion

1. En cuanto tiempo y a que temperatura ocurre la coagulacién espontanea (tapa roja)

2. Enumere 4 causas por las cuales se puede producir hemdlisis en una muestra

3. ¢Cual es el tiempo recomendado en el cual el suero puede tener contacto con el coagulo?

4, ;Cual es el tiempo de espera maximo para el procesamiento de muestras de orina?

5. Enumere 5 criterios de rechazo de muestras

Firma evaluadores

Adriana Azanza

Vladimir Bazante
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Anexo 25

Evaluacién posterior a la capacitacion del personal sobre el pretratamiento de muestras.

1. En cuanto tiempo y a que temperatura 2. Enumere 4 causas por las cuales se
ocurre la coagulacion espontanea puede producir hemdlisis en una
(tapa roja). muestra.

mCorrecta mincorrecta w Parcialmente correcta mCorrecta ®[ncormecta = Parcialmente comrecta

3. ¢Cual es tiempo recomendado en el 4. ;Cual es el tiempo de espera maximo
cual el suero puede tener contacto con para el procesamiento de muestras de
el coagulo? orina?

mCorrecta ®Incorrecta = Parciaimente correcta HCorrecta MIncorrecta ® Parcialmente correcta

5. Enumere 5 criterios de rechazo de
muestras

mCorrecta ®Incomecta = Parcialmente comecta
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Anexo 26

Formato de recepcién de muestras remitidas

ar Fecha:
A HOJA DE VERIFICACION DE | Emitido por
ol 10

RECEPCION DE MUESTRAS Version:

AALTRCLAE BIOLOGICAS | B
LABORATORIO CLINICO No. Hojas: | Pagina 90 de 1
AUTOLAB

Objetivo Verificar el cumplimiento de los requisitos minimos de recepcién de

muestras remitidas.

Alcance Disminucion de errores preanaliticos al receptar muestras remitidas.

Sl | NO | VERIFICADOR

Se verifican los examenes a realizarse con el pedido del laboratorio asociado.

Cumple con las normas de empaquetamiento de muestras.

¢ La temperatura es adecuada (2-8 °C)?

¢La muestra se encuentra en contacto directo con el gel de refrigeracion?

¢ La muestra se encuentra hemolizada?

Observaciones.........cccoeeeviieeninn..

¢ La muestra se encuentra ictérica?

Observaciones.........cccoveeeiieeninn..

¢ La muestra se encuentra lipémica?

Observaciones..........cccoevvueeninn..

¢La muestra posee fibrina?

Observaciones..........cccocviueeninn..

HISTORICO DE CAMBIOS

FECHA | REVISION | RESPONSABLE DESCRIPCION DE LA MODIFICACION
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Anexo 27

Formato de envio de muestras a laboratorios de referencia

laboratorio de referencia o asociados.

ar AL FECHA:
) P EMITIDO POR
VERIFICACION DE .
/'— ENElhE VERSION: 1.0
PALRCEL- AR MUE§TRAS .
LABORATORIO CLINICO BIOLOGICAS No. HOJAS: Pagina 91 de 1
AUTOLAB
Objetivo Verificar el cumplimiento de los requisitos de envio de muestras a

Alcance Evitar errores en el envio de muestras a laboratorios de referencia o
asociados.
Sl | NO | VERIFICADOR

Verificar en el sistema muestras a enviar a laboratorio de referencia.

Crear ordenes en el sistema de laboratorio de referencia.

Enviar solicitud a laboratorio de referencia

Imprimir ordenes realizadas

Verificar el nimero de muestras a ser enviadas

Revisar condiciones de envio de muestras

Realizar seguimiento de envio de muestras

HISTORICO DE CAMBIOS

FECHA | REVISION | RESPONSABLE DESCRIPCION DE LA MODIFICACION
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Anexo 28

Formato de los 5 ;Por qué?

3 INFORME DE ACCTIONES
ALITOIL A CORRECTIVASTPEEVENTIVAMETDRA

LABORATORID

T PN AUTO AR,

Nro.:
FIIII!ED. Identificado por: Fecha de apertura de accidn:

r ]
Fuente de la no mnfnrnudadfuportlmmm de mejora

Registro de Producta Mo - = [aT]
=il I el B e I

Descripcion de la NC

Andlisis de causa-efecto de la no conformidad o propuesta de mejora

1. ¢Por gua?
2. éPor gua?
3. éPor gua?
4. éPorgué?
5. iPorgué?

PLAMN DE ACCION

Accion Responsable Fecha Limite

Registrar los resultados de las acciones tomadas.

: Indicadores post intervencion
Fecha de verificacion Sigma Fecha de verificacion Sigma

Responsable de cerrar la accion: |
_Fechadedere: |
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Anexo 29

Evidencias del proceso de capacitacion, evaluacion y sequimiento del proyecto

llustracion 1

Charla de toma de muestras

llustracion 2

Charla de los cinco ¢Por qué?

llustracion 3

Charlas del manual de recepcion

- S
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llustracion 4

Charla de ingreso de errores en el sistema LIS

llustracion 5

Seguimiento del cumplimiento de los procesos y procedimientos

llustracion 6

Charla de pretratamiento de muestras

—_—
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llustracion 7

Flujograma corregido de recepcién del paciente colocado en la secretaria

FLUJOGRAMA DEL AREA PREANALITICA
RECEPCION

llustracion 8

Flujograma corregido de toma de muestras en el area de venopuncion

FLUJOGRANMA DEL AREA PREANALITICA
TOMA DE MUESTRAS

llustracion 9

Flujograma de pretratamiento de muestras colocado en el area de centrifugacion
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llustracion 10

Hoja de la cartera de servicio colocada en la secretaria
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