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RESUMEN

Introduccién: El laboratorio clinico es una organizacion donde se realizan
procedimientos diagnoésticos con el objetivo de documentar y evidenciar el estado de salud y
enfermedad en el que se encuentra un paciente. La fase pre analitica constituye un momento
vital dentro de los procesos realizados en un laboratorio clinico; en dicha fase se desarrollan
diferentes subprocesos que en caso de no realizarlos de manera adecuada, pueden influenciar
el resultado de una misma. La norma ISO 15189:2012 establece que el laboratorio clinico debe
contar con procesos y procedimientos operativos estandarizados. Para poder efectivizar los
mismos, es necesario establecer un mecanismo dirigido a todas las actividades que se realizan

en el laboratorio de manera continua.

Metodologia: El proyecto se alined con el tipo de investigacion denominada Reporte
de un caso, el mismo que fue del tipo observacional, descriptivo y longitudinal con una
intervencion post implementacion a los 30, 60 y 90 dias; el levantamiento de la informacion
asociada con la fase preanalitica usé una lista de verificacion basada en los requisitos de la
norma ISO 15189:212; se aplico el estadistico Mc Nemar para evaluar el impacto de la
intervencion antes y después de la implementacion de los subprocesos disefiados para el

preanalisis.

Resultados: Al realizar el diagndstico situacional, la aplicacion de la lista de
verificacion registré 44 % de no cumplimiento y al finalizar los 90 dias, dicha cifra disminuy6
al 4 % aplicando el mismo instrumento de recoleccion de informacion; al evaluar el impacto
de la implementacion de subprocesos, el estadistico Mc Nemar arroj6 un valor p de 0.131, el

cual es mayor al valor predeterminado de p < 0.05.

Conclusiones: La implementacion de subprocesos es muy efectiva en términos de
calidad, ya que ayudan a prevenir errores que se cometen comunmente en la fase pre analitica.
Sin embargo, los resultados obtenidos indican que no hubo un impacto significativo para el

periodo evaluado.

Palabras Clave: [SO 15189:2012, pre analisis, procesos, laboratorio clinico.



ABSTRACT

Introduction: The clinical laboratory is an organization where diagnostic procedures
are performed with the objective of documenting and demonstrating the state of health and
disease in which a patient is. The pre-analytical phase constitutes a vital moment within the
processes conducted in a clinical laboratory, since in this phase different sub-processes are
developed that can influence the result of a test, if it is not conducted properly. The ISO
15189:2012 standard mentions that the clinical laboratory must have standardized operating
processes and procedures. To make them effective, it is necessary to establish a mechanism

aimed at all the activities conducted in the laboratory on a continuous basis.

Methodology: The project was aligned with the type of research called Case Report,
which was descriptive, longitudinal with a post-implementation intervention at 30, 60 and 90
days; The collection of information associated with the preanalytical phase used a checklist
based on the requirements of the ISO 15189:212 standard; The Mc Nemar statistic was applied
to evaluate the impact of the intervention before and after the implementation of the processes

designed for the pre-analysis.

Results: Upon conducting the situational diagnosis, the application of the checklist
registered 44 % non-compliance, and by the end of 90 days, this figure decreased to 4 % using
the same information gathering instrument; when evaluating the impact of the implementation
of sub-processes, the McNemar statistic yielded a p-value of 0.131, which is greater than the

predetermined value of p < 0.05.

Conclusions: The implementation of processes is highly effective in terms of quality,
as it helps to allow and decrease errors that are commonly made in the pre-analytical phase.
However, the results obtained indicate that there was no significant impact on the period

evaluated.

Keywords: ISO 15189:2012, pre-analysis, processes, clinical laboratory.
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1. CAPITULO 1
1.1. Contexto

El Hospital Especializado San Juan de Dios es un establecimiento de salud que se
encuentra en el Valle de los Chillos, ofrece servicios desde hace 57 afios sin fines de lucro, y
tiene como objetivo principal la prestacion de servicios de salud. En el interior de dicho hospital
se encuentra un laboratorio clinico, que toma el mismo del hospital pero es administrado por

una empresa privada, con una trayectoria de tres afios.

El laboratorio clinico participante de este proyecto, segun la tipologia del Ministerio de
Salud Publica (MSP), estd categorizado como de mediana complejidad (LAC-2), por ende,
realiza examenes cualitativos y cuantitativos en los diferentes tipos de muestras biologicas que
recibe de pacientes ambulatorios, hospitalizados o con alguna condicién patologica (MSP,
2015). En funcién de su complejidad, su oferta de pruebas diagndsticas esta contemplada en
las 4areas de inmunologia, microbiologia, uroanalisis, hematologia, bioquimica e

inmunoquimica.

Actualmente el laboratorio clinico tiene como propdsito brindar a la comunidad
atencion de alta calidad, centrandose en la prevencion, diagnostico y seguimiento de las
diversas patologias existentes, haciendo uso de métodos altamente especificos y tecnologia de

punta que junto con los profesionales de la salud aseguran el éxito en el area de la salud.

En este sentido, la mision del laboratorio se detalla a continuacioén: “Somos, una
institucion sanitaria que protege la dignidad humana y promueve la calidad de vida de las

personas en especial las que tienen habilidades diferentes, con eficiencia, eficacia,



responsabilidad y respeto, estableciendo propuestas innovadoras, con el desarrollo de la
investigacion cientifica y tecnoldgica, basadas en la formacion del talento humano y el

mejoramiento continuo” (Hospital San Juan de Dios, 2024).

En relacién a su vision, el laboratorio plantea lo siguiente: “Al 2025 ser el referente de
excelencia en gestion hospitalaria en los servicios de salud mental; sostenida en procesos que
garantizan calidad, innovacién y seguridad del paciente con efectividad, ética y servicio

humanizado” (Hospital San Juan de Dios, 2024).

Para poder cumplir con su misidon y vision, la entidad participante cuenta con una
politica de calidad, la misma que se detalla a continuacion: “Brindar excelencia y
profesionalidad desde una asistencia integral y consciente de las nuevas necesidades,
instaurando un modelo de atencioén basado en la ciencia, los principios y valores promovidos

por la familia hospitalaria de San Juan de Dios” (Hospital San Juan de Dios, 2024).

Al ser una organizacion perteneciente al campo de la salud, la prestacion de servicios
diagnostico debe cumplir con estandar de calidad nacionales o internacionales. A pesar de
cumplir con la legislacion local, a través de la obtencion del permiso de funcionamiento emitido
por el ente de control, sus propietarios requieren emprender e implementar acciones

preventivas que les permita afianzar su mision y vision.

1.2.  Justificacion

La calidad y fiabilidad de los resultados en los laboratorios clinicos son fundamentales
para que los médicos puedan emitir un diagnostico y dar tratamiento a los pacientes. Los

procesos dirigidos a la fase preanalitica son cruciales e influyen directamente en la calidad de

2



los resultados. La correcta implementacion de estos procesos es esencial para garantizar la
precision, exactitud y trazabilidad de las muestras en un laboratorio clinico. La norma ISO
15189:2012 establece requisitos y criterios de calidad especificas para la garantizar la

competencia técnica y la calidad en los laboratorios clinicos.

La implementacién de procesos basados en esta norma asegura primordialmente que
las actividades cotidianas se lleven a cabo de manera idonea; asi como fortalece la confianza y
la credibilidad de los servicios que brinda el laboratorio, llevando al laboratorio a la adopcion

de practicas seguras que beneficiaran a la poblacion en términos de atencion sanitaria.

El proyecto tiene como objetivo principal implementar procesos en la fase preanalitica
en el laboratorio clinico participante, alineados a las recomendaciones de la norma ISO
15189:2012. Dicha implementacion aportara con la mejora en la calidad y confiabilidad de los
resultados, optimizando asi la atencion médica y fortaleciendo la confianza de los pacientes
hacia los servicios que ofrece el laboratorio. Los procesos implementados permiten mejorar la
eficiencia de las actividades de la fase preanalitica, lo cual desencadenara en una mejor
asignacion de los recursos humanos, tecnologicos y financieros para reducir tiempos de espera,
minimizar costos y sobre todo optimizar el flujo de trabajo diario haciendo mas eficientes al

laboratorio participante.

De manera complementaria, el proyecto brindaréd informacion valiosa para el personal
que labora en el laboratorio en relacion de dependencia, facilitando asi la adopcion de buenas
practicas de laboratorio y la estandarizacion de la fase preanalitica, contribuyendo a una mejora
significativa en la calidad de la atencion y la armonizacion de los servicios que se ofertan. Asi

mismo, los hallazgos sirven como linea base o referencia para otros laboratorios que se vean



en la necesidad de mejorar el desempefio en la fase pre analitica, asegurando asi resultados

certeros y que impacten significativamente en la atencion y seguridad del paciente.

1.3.  Objetivos del proyecto

1.3.1. Objetivo General
Implementar la gestion por procesos para la fase de preanalisis en un laboratorio clinico

de mediana complejidad, basado en la norma ISO 15189:2012, Quito 2024-2025.

1.3.2. Objetivos Especificos
Realizar un diagnostico situacional de la fase preanalitica en un laboratorio clinico de

mediana complejidad.

Diseflar un proceso para la fase preanalitica en un laboratorio clinico de mediana

complejidad.

Implementar el proceso de la fase preanalitica disefiado en el laboratorio clinico

participante.

Evaluar el nivel de cumplimiento del proceso instaurado a los 30, 60 y 90 dias post

implementacion.

1.4.  Breve revision de la literatura

El laboratorio clinico es un area donde se lleva a cabo diferentes disciplinas que son
parte de la rama de la salud; cuenta con profesionales que obtienen, evaliian y analizan muestras
bioldgicas, siendo las mas comunes sangre, orina, heces. El andlisis se ejecuta mediante el uso
de tecnologia de punta como equipos diagnosticos, técnicas manuales y rigurosos métodos,
todo esto con el fin de evidenciar el estado de salud en la que se encuentra el paciente (Tapia,

Vega, & Rojas, 2015). Cabe mencionar que en el dia a dia el laboratorio clinico desempefia sus
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actividades cotidianas de la mano de los médicos y también de otros profesionales de la salud,
todo el personal crea un conjunto especializado que tiene como objetivo prevenir, diagnosticar,

dar control y seguimiento al paciente en caso de que lo requiera (Sanchez & Solarte, 2016).

La fase pre analitica conlleva ciertas acciones imprescindibles como son recepcion del
paciente, toma, transporte y preparacion de la muestra biologica. Esta fase es fundamental en
el laboratorio y en caso de que algin procedimiento no se realice de manera idonea puede
afectar directa y significativamente a los resultados finales. La Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), indica que los posibles errores que se comenten en el laboratorio clinico son el
malogro de una accidon planificada (OMS, 2016). Dichas falencias se pueden reducir
considerablemente al implementar un sistema de gestion de la calidad con el objetivo de
garantizar que los servicios que brindan se encuentren totalmente alineados a los estandares
internacionales. En base a todo lo mencionado anteriormente el éxito de dicha fase y la toma
adecuada de decisiones aseguran la calidad de los resultados diarios que emite el laboratorio
clinico, llevando asi a la mejora continua y al crecimiento como empresa (Hidalgo, Macias,

Mendoza, & Lino, 2022).

Desde tiempos antiguos hemos puesto en practica la calidad, debido a que siempre se
necesita que cualquier producto o servicio cumpla con ciertas expectativas. Segiin la Norma
ISO 9000, un sistema de gestion de la calidad (SGC), se describe como una manera de organizar
y estructurar diferentes procesos con la finalidad de asegurar un buen desempeio en todas las
actividades que se realizan en esta organizacidon y asi promover las buenas practicas de

laboratorio lo que lleva a la satisfaccion del cliente.



Dentro de un sistema de salud, el laboratorio clinico es fundamental para llevar a cabo
estudios y analisis para proporcionar un diagnostico certero. En el Modelo de Gestion,
Organizacion y Funcionamiento de la Red Nacional de Laboratorios de Anélisis Clinico para
el Diagnostico y Vigilancia de la Salud Publica del Ministerio de Salud Publica, se encuentra
el Acuerdo de Tipologia para Homologar los Establecimientos de Salud, en el cual se han

establecido cuatro categorias en las que se puede encontrar un laboratorio clinico.

El laboratorio de andlisis de baja complejidad (LAC-1), en el cual se realizan
actividades dirigidas a analizar muestras biologicas en diferentes areas como: hematologia,
quimica clinica, microbiologia basica, etc. El laboratorio de andlisis clinico de mediana
complejidad (LAC-2) el cual se diferencia del anterior por ejecutar a profundidad procesos
microbiolégicos como cultivos y pruebas de sensibilidad a antimicrobianos. El laboratorio de
analisis clinico de alta complejidad (LAC-3), es un servicio de apoyo donde se lleva a cabo
procedimientos en areas especializadas como: biologia molecular, toxicologia genética y
microbiologia avanzada. Por tltimo, laboratorio de analisis clinico de referencia (LAC-4) es
una institucion donde se efectia pruebas especiales de control y vigilancia en salud publica, el
cual recibe solicitudes de diferentes centros de salud y tiene a su cargo el laboratorio de

referencia REDNALAC-MSP (Ministerio de Salud Publica, 2015).

El laboratorio clinico debe contar con una organizacion e infraestructura apropiada para
poder desempenar las actividades de la fase preanalitica. A su vez para que todos los procesos
se desarrollen efectivamente debe el personal de la salud coexistir en un ambiente que posea el
mismo objetivo. Por lo cual, se puede desglosar la fase preanalitica en varios subprocesos,
empezando por la peticion, en la cual se recomienda afadir informacion relevante y util al

momento de correlacionar los resultados, es imprescindible afiadir identificacion del paciente



como sus nombres completos, nimero de historia clinica, fecha de nacimiento, etc. (Fraiz,

2003).

El espacio fisico destinado al laboratorio clinico debe estar disefiado para garantizar y
asegurar la calidad y la eficiencia a los usuarios por lo cual debe contar con ciertos acapites
como: para la toma de muestra de los pacientes debe asegurarse que existe espacios separados
entre la recepcion, la sala de espera y el area de toma de muestra, del mismo modo debe haber
instalaciones dirigidas al personal en el cual cuenten con un adecuado acceso a los lavabos y
un suministro de agua aceptable también un lugar destinado al cambio de la vestimenta y el

uso de equipo de proteccion personal.

1.4.1. Norma ISO 15189:2012

La norma fue creada debido a las progresivas demandas de calidad a nivel mundial y a
los incansables esfuerzos por parte de los laboratorios para asegurar la confiabilidad de los
resultados que emitian. Por lo que la primera version de la norma ISO 15189 se realizo en el
afio 2003 titulindose “Laboratorios clinicos — Requisitos generales para la calidad y la
competencia”. Cabe mencionar que en el afio 2007 se actualizo la version y en el 2012
nuevamente, siendo la version més actualizada la del afio 2022 (Veldsquez, 2022). La norma
europea fue elaborada por el comité técnico AEN/CTN de la Asociacion Espafiola de
Normalizacion y Certificacion. Dicha version se encuentra en espafiol, aleman, francés y fue
aprobada el 31 de octubre de 2012. La misma anula y sustituye a la norma del 2007 (AENOR,
2013). La norma ISO 15189 es empleada en el laboratorio clinico para poder alcanzar la
acreditacion y la misma pueda avalar las actividades que se realizan en dicha entidad. Esta

directriz cuenta con criterios especificos relacionados con el desempefio y el buen



funcionamiento de los procesos. No estd de mas mencionar que en Latinoamérica la

acreditacion a través de dicha norma es un proceso netamente voluntario.

En Ecuador, se encuentra el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), el mismo que
fue creado como persona juridica en el afio 2007 y se encuentra en la ciudad de Quito, esta
organizacion tiene como objetivo reconocer la competencia técnica de diferentes organismos

segun la conformidad (SAE, 2016).

También en nuestro pais la norma ISO 15189 fue un gran referente para la acreditacion
de los laboratorios, por lo que es importante mencionar que dicha norma se cre6 a partir de los
estandares ISO/IEC 17025 e ISO 9001. Por lo que, la Secretaria asegura que los laboratorios
que cuentan con la acreditacion poseen por hecho un sistema de gestion de la calidad
reconocido (SAE, 2017). La norma ISO cuenta con varios acapites que son imprescindibles

en el dia a dia de los laboratorios clinicos, dividiéndose en:

. Objetivo y campo de aplicacion.
. Normas para consulta.

. Términos y definiciones.

. Requisitos de la gestion

. Requisitos técnicos.

1.4.2. Calidad en el laboratorio clinico

La calidad se define como “el conjunto de caracteristicas de una entidad que le
confieren aptitud para satisfacer las necesidades establecidas e implicitas” (Organizacion
Internacional de Estandarizacion (ISO), 1987) como también un sistema de calidad es un

“conjunto de estructuras de la organizacion, de responsabilidades, de procedimientos, procesos



y de recursos que se establecen para llevar a cabo la gestion de la calidad”. Dichos conceptos
son imprescindibles al momento de hablar de calidad, dado que el laboratorio debe establecer,
documentar e implementar dicho sistema con la finalidad de satisfacer las necesidades de los

pacientes.

La calidad en contraste con la norma ISO 15189:2012 indica que el laboratorio clinico
debe contar con procesos, subprocesos y procedimientos estandarizados, por lo cual, se debe
asegurar la calidad en todo momento. Para poder efectivizar los procesos es necesario
establecer un mecanismo dirigido a todas las actividades que se realizan en el laboratorio de
manera cotidiana, ya que al no poseer ningin procedimiento esquematizado y estandarizado
incrementa la posibilidad de error durante cualquier fase en el laboratorio clinico (Alvarado,

Bello, & Lino, 2023).

En base a la norma se busca realizar un desglose de los acédpites que se encuentren
estrechamente relacionados con los procesos que se realizan durante la fase preanalitica, dado
que al profundizar en ellos se puede determinar la manera idonea en que se deben llevar a cabo
los procesos, dicha norma estd vinculada con la calidad del laboratorio, permitiendo asi

controlar el flujo de trabajo diario y estandarizar los procesos.

Por otra parte, el Instituto de Estdndares Clinicos y de Laboratorio (CLSI), es una
organizacion que se dedica a realizar estandares y pautas para la practica diaria en el laboratorio
clinico, todos sus documentos se basan principalmente en garantizar la calidad y los
procedimientos del laboratorio clinico, asi como también promover la seguridad del paciente y

la excelencia en la atenciéon médica (Chenlo, y otros, 2019).



Dicho organismo contrastando con la calidad destaca la importancia de la estructura
organizativa, la atencion centrada en el cliente, las instalaciones y la seguridad, el equipo
humano, los dispositivos, la supervision de los procedimientos, la documentacion y el
almacenamiento de informacion, la gestion de situaciones que no cumplen con los estandares,

las evaluaciones y la constante busqueda de mejoras.

Por otro lado, El programa de las Enmiendas para el Mejoramiento de Laboratorios
Clinicos (CLIA), es la regulacion federal de los Estados Unidos que fija directrices y criterios
para laboratorios clinicos e investigativos, asegurando la precision, exactitud y confiabilidad
de los analisis realizados en estos laboratorios. Este conjunto de normas es respaldado por el
Centro para Servicios de Medicare y Medicaid. En relacion con la calidad senala que los
laboratorios deben implementar programas de control de tanto internos como externos, como
también mantener registros detallados de los procedimientos que se realizan diariamente en los

laboratorios (Ehrmeyer & Laessig, 2004).

1.4.3. Posibles errores que se encuentran en la fase pre analitica

Se considera que en la fase pre analitica sucede alrededor del 70 % al 90 % de errores
en comparacion con la fase analitica y post analitica. Por ende, si se tiene un adecuado control
en esta fase se puede asegurar el éxito de las dos restantes (Hidalgo, Macias, Mendoza, & Lino,
2022). En la fase pre analitica se encuentran procesos que empiezan con la solicitud de
exdmenes de laboratorio hasta la preparacion de la muestra. Algunos de los errores mas

comunes se detallan en la tabla 1.
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Tabla 1

Errores mas predominantes en el preanalisis

Tipo de error

Accion requerida

Posibles errores operativos

Acciones preventivas

Hoja de peticion

Condiciones
del paciente

previas

Toma de muestra

Confusion en muestras

Error en el envase de la
muestra

Ictericia

Registro informacion
sensible del paciente.

Verificacion ayuno.

Verificacion  condiciones
xenobioticos.
Verificacion  condiciones
ortostaticas.
Hora de extraccion
inadecuada

Verificar la identidad del
paciente, y corroborar que
sea igual a la etiqueta que

se encuentran en la
muestra.
Solicitar una nueva

muestra al paciente.

Descartar
tomar otra.

la muestra y

Escribir mal el nombre del paciente, nimero de
identificacion; examenes mal seleccionados.

Mala instruccién al paciente; ingesta de cualquier
tipo de alimentacion o hidratacion; consumo de
medicacion que altera los examenes (De la Torre,
Onfia, & Rugel, 2023).

Extraccion u obtencion por parte del profesional de
la salud encargado o a su vez que el propio paciente
deba realizar la toma, en esta situacion el
profesional encargado debe instruirle de como
realizarlo de la manera adecuada (De la Torre, Onia,
& Rugel, 2023)

Error en el rotulado de la muestra.

Utilizar envases no estériles, contaminados o
inadecuados.

Interferencia endogena; coloracion amarilla intensa
que se encuentra en el suero o plasma, por altas
concentraciones de bilirrubinas, albimina vy
proteinas totales (Gomez & Borja, 2021).

Verificar y corregir a tiempo
confirmando la informacion frente
al paciente o con el LIS.

Asegurar ayuno entre 8 y 10 horas.

Estandarizar el proceso de toma de
muestra y capacitaciones
recurrentes hacia el personal.

Establecer e identificar protocolos
claros de identificacion y rotulado
de muestras.

Uso de un sistema de cddigo de
barras para mayor eficacia.
Instruir al paciente sobre cudl es el

envase adecuado para las
diferentes muestras.
Indagar las horas de ayuno

necesarias e informar sobre la
importancia de esta condicion
para el examen a realizar.
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Continuacion Tabla 1...

Tipo de error

Accion requerida

Posibles errores operativos

Acciones preventivas

Transporte de

Mantener la muestra en

Al trasladar especimenes hay variables que alteran

Establecer rutas de transporte

muestras condiciones adecuadas de el estado natural: agitacion fuerte, luz, temperatura, eficientes, seguir un protocolo
temperatura y tiempo. tiempo desde que fue tomada la muestra hasta que para asegurar la integridad de la
se procesa, identificacion de la muestra y recipiente muestra.
que se usa (MSP, 2017)
Hemoélisis Evitar movimientos Estasis venosa (uso torniquete); centrifugacion Manipular la muestra
bruscos de la muestra. antes de que la coagulacion se encuentre completa. delicadamente, hacer uso de
Obtencion de la muestra con jeringa y al trasvasar agujas adecuadas, no exceder el
al tubo se realiza con demasiada fuerza (Saldafia, uso del torniquete.
2015).
Lipemia Descartar la muestra y Presencia de lipoproteinas generalmente de baja Educar al paciente sobre la
tomar otra. densidad como (VLDL, LDL) o de alta densidad importancia del ayuno
(HDL) y quilomicrones en el suero (color
blanquecino) (Prendes, y otros, 2022).
Muestra coagulada Mezclar la muestra Mezcla incorrecta del anticoagulante con el Manipular la muestra
inmediatamente con el espécimen obtenido; extraccion sanguinea delicadamente, hacer uso de

anticoagulante después de
la extraccion.

traumatica por goteo, afectando las pruebas de
coagulacion, biometria hematica y gasometrias
invalidando o alterando los resultados de estas
(Pefa & Giménez, 2020).

agujas adecuadas, no exceder el
uso del torniquete.

Farmacos

Solicitar una
muestra al paciente.

nucva

Sustancias pueden interferir potencialmente en la
cuantificacion de ciertos analitos: ingesta de
anticonceptivos orales los cuales pueden aumentar
la glucosa, la lipasa y los triglicéridos (Gomez &
Borja, 2021).

Indagar y preguntar al paciente
sobre que medicacion esta
tomando.
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2. CAPITULO 11

2.1. Presentacion del caso

El laboratorio clinico desarrolla sus actividades bajo un esquema constituido por tres
fases, las mismas son imprescindibles en el dia a dia para garantizar la obtencion de resultados
con relevancia clinica. La fase inicial se denomina preanalisis, y en esta, se pueden desarrollar
un sin nimero de errores en comparacion con la fase analitica y post analitica (Lainez, Caicedo,
& Lino, 2022). En el preanalisis se realizan procesos que empiezan con la peticion del médico
solicitante hasta la verificacion del estado de la muestra bioldgica obtenida, incluyendo su
obtencidn, manejo, transporte y preparacion; una vez superadas con éxito estas actividades, se
puede continuar con la fase analitica y no ocasionar interferencias (Giménez, Rivas, Peréz, &

Molina, 2014).

Se ha demostrado que en la fase preanalitica ocurre alrededor del 60 % de los errores
en relacion con las demas fases (Reichstein, 2003). Del mismo modo, es considerada la fase
mas importante dentro del laboratorio clinico por lo cual se debe asegurar la calidad en todo
momento (Lavandeira, y otros, 2016). Sciacovell, Secchiero, Zardo, & Plebani, (2010),
indicaron que los laboratorios pueden alcanzar estandares internacionales y alinear sus
procesos a normas o estatutos con la finalidad de garantizar la calidad en todo momento, como

también mejorar el flujo de trabajo diario.

Como indica Garzon, (2019) los esfuerzos por implementar un sistema de gestion de
calidad en los laboratorios son cada dia mas certeros, teniendo como mutuo objetivo minimizar
la variabilidad de los procesos de un analista a otro, como también el movimiento hacia la

mejora continua y la superacion como empresa.
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El laboratorio clinico participante no cuenta con procedimientos operativos estandares
(POE’s) desarrollados u aprobados, por ende, no tienen identificadas las actividades de la fase

preanalitica, lo cual impide establecer procesos de mejora continua.

El propdsito de este proyecto es identificar los puntos de mejorar en los procesos y
subprocesos que se realizan en un laboratorio clinico en el area del preandlisis. Por lo tanto,
surge la necesidad de desarrollar una propuesta para su implementacion dado que esta realidad
es de alta relevancia y debe ser considerada critica en aras de mejorar los estdndares de calidad

que tiene el laboratorio.

Con lo anteriormente expuesto, se plantea la siguiente pregunta de investigacion:

(Qué impacto generaria la implementacion de un proceso estandarizado en la fase pre
analitica en un laboratorio clinico para reducir la incidencia de errores y mejorar la calidad de

sus servicios, considerando los criterios de la norma ISO 15189: 2012?

2.2. Diseiio del estudio

Se plante6 una investigacion de tipo descriptivo, longitudinal, con una intervencion a
los 30, 60 y 90 dias después de la implementacion del proceso diseniado; tipo descriptivo ya
que se detallo la situacion en la que se encuentra el laboratorio clinico participante usando la
metodologia de reporte de caso y fue longitudinal porque tuvo varios momentos de

intervencion.

La poblacion involucrada fue todo el personal en relacion de dependencia, contando

con el jefe de laboratorio, un analista y un auxiliar de laboratorio. Para la recopilacion de la
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informacion, los participantes deben poseer un titulo de tercer nivel registrado por el
SENECYT a fin al campo detallado denominado Tecnologia de diagndstico y tratamiento
médico asi como ser profesionales de la salud que se encuentren laborando normalmente
durante un afio en relacién de dependencia y ser mayores de 18 afios y menores a 65. La
investigacion consider6 los siguientes criterios de exclusion: estudiantes y/o pasantes, que no
posean una relacion de dependencia con el laboratorio, personal que posea un titulo de tercer
nivel debidamente registrado en el SENECYT en otro campo detallados y personal

administrativo que no tenga relacion directa con el laboratorio clinico.

2.2.1. Fases de la investigacion

El proyecto de investigacion inicié con la aprobacion del protocolo de investigacion
por parte del Comité de Etica para la Investigacion en Seres Humanos (CEISH) de la Pontificia
Universidad Catolica del Ecuador (PUCE), el cual avalo la propuesto como un Reporte de caso;
cuando se obtuvo el permiso, se realizo una reunion con el personal del laboratorio clinico para

planificar la intervencion.

2.2.2. Levantamiento de informacion

Una vez firmado el consentimiento informado, se aplicé una lista de verificacion
realizada en base a los lineamientos de la norma ISO 15189:2012; esta herramienta se us6 para
generar el diagndstico situacional, y las mediciones del impacto de la implementacion de los
procesos propuestos a las 30, 60 y 90 dias post implementacion. Sus respuestas se catalogaron
en Cumple y No cumple, con el objetivo de manejar variables dicotomicas. La lista de

verificacion cuenta 55 acépites, distribuidos en siete secciones, como se muestra en al tabla 2.
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Tabla 2

Lista de verificacion aplicada

< Numero de e
Seccion (. Objetivo
acapites
Asegurar el éxito en la correcta identificacion y
Recepcion 14 registro de los pacientes, como también en la solicitud
de examenes y la recepcion de la muestra.
Realizar la extraccion de la muestra de manera segura
Flebotomia 17 y eficiente, minimizando el riesgo de errores y
complicaciones.
. Preparar la muestra segin sea requerido para que
Preparacion de P SC8 que para q
6 cuando pase al area de andlisis no exista
muestras ) .
interferencias.
Administrar de manera idonea los recursos humanos,
Gestion 4 materiales y de infraestructura garantizando la calidad
del servicio.
Cumplir con los estandares de calidad establecidos y
Requisitos técnicos 5 asegurar que el laboratorio clinico alinee sus procesos
a un sistema de gestion de calidad.
.. Mantener todos los documentos completos,
Requisitos de la . . o o
., 5 actualizados y organizados facilitando la trazabilidad
documentaciéon . .
y la mejora continua.
Requisitos a los Garantizar que las actividades se realicen de manera
procesos pre 4 idonea y oportuna con la finalidad de minimizar los
analiticos errores y la variabilidad en los resultados.
Total 55

Nota. En total, la lista de verificacion contempla 55 lineamientos dirigidos unicamente a los

procesos de la fase pre analitica y a la documentacion de esta (ver Anexo 1).

2.2.3. Analisis de la informacion

Una vez aplicada la lista de verificacion, se cuantifico la frecuencia de cumple o no

cumple en cada categoria. El instrumento se valord sobre el 100 % de cumplimiento, y para

definir el valor obtenido, se aplicaron las siguientes escalas descritas en la tabla 3.
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Tabla 3

Valoraciones de las secciones del instrumento aplicado

Seccion Nivel Meta Porcentaje

Optimo 14 de 14 100 %

Recepcion Aceptable 8 de 14 60 %

No aceptable 4 de 14 30 %
Optimo 17 de 17 100 %

Flebotomia Aceptable 10 de 17 60 %

No aceptable 7 de 17 30 %
Optimo 6de6 100 %

Preparacion de muestras Aceptable 4de6 60 %
No aceptable 2de6 30 %
Optimo 4de4d 100 %

Gestion Aceptable 3de4 60 %

No aceptable l1de6 30 %
Optimo 5de5 100 %

Requisitos técnicos Aceptable 3de5 60 %
No ,aceptable 2de5 30 %

. Optimo 5de5 100%
%zgszggfagieéﬁl Aceptable 3de5 60%
No aceptable 2de5 30%

Requisitos a los procesos Optimo 4de 4 100%
e Aceptable 3de4 60%

pre analiticos No aceptable 1de4 30%

Total 55

Nota. Los items de recepcion, flebotomia y preparacion de muestras se valoraron directamente

con el personal participante en la investigacion; los puntos gestion, requisitos técnicos,

requisitos de la documentacion y a los procesos analiticos han sido levantados por la evaluacioén

de los documentos disponibles en el preanalisis.
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3. CAPITULO 111

3.1. Diagnostico situacional

El presente reporte de caso se focalizo en el andlisis y la implementacion de
subprocesos pre analiticos en un laboratorio clinico de mediana complejidad LAC-2, ubicado
en el Valle de los Chillos; funciona como un laboratorio adscrito al Hospital Especializado San

Juan de Dios, situado geograficamente en la provincia de Pichincha, Canton Quito, D.M., en

las calles Av. San Juan de Dios y Argentina (Figura 1).

Figura 1 Ubicacion geogrdfica del laboratorio participante
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El laboratorio participante recibe aproximadamente 670 pacientes al mes, de origen

ambulatorio y muestras de pacientes hospitalizados, por lo que, en 12 meses admite alrededor

de 8000 pacientes (Laboratorio Clinico San Juan de Dios, 2024).
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El laboratorio inicia sus actividades de recoleccion y toma de muestras bioldgicas a las
7:00 a.m.; en una espacio aproximado de 3.0 m?, junto con dos cubiculos que se pueden utilizar
segun la demanda. Los cubiculos cuentan con todo los dispositivos médicos necesarios para
realizar de manera exitosa la extraccion de sangre, incluyendo sistemas de extraccion al vacio,
jeringuillas y agujas hipodérmicas de diferentes calibres para adaptarse a las necesidades del

paciente. La estructura arquitectonica se detalla en la figura 2.

Figura 2

Estructura arquitectonica Laboratorio
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La revision de la estructura organico funcional revel6 que existen tres cargos, jefatura
del laboratorio, analista y auxiliar; a pesar de tener Uinicamente tres personas en relacion de
dependencia, se evidencio la falta de estandarizacion en los procesos de la fase pre analitica,
asi como también una falta de capacitacion hacia el personal que labora diariamente, poniendo
en evidencia la falta de monitoreo y control en la fase mas importantes que se realiza en el
laboratorio. El laboratorio se caracteriza por ser un establecimiento de salud de mediana
complejidad, es decir, LAC-2, por esta razon, la cartera de servicios estd orientada

principalmente a analisis de tipo basicos y algunos de caracter especializado sin llegar a los
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analisis que se realizan en un laboratorio de mayor complejidad. A continuacidn, se presentan

las tablas 4, 5, 6, 7, 8 y 9 con el detalle de la cartera de servicios.

Tabla 4

Cartera de servicios: Area de Hematologia

Pruebas

Muestra / bioloégico usado

Aglutininas frias
Biometria Hematica
Biometria Hematica + VSG
Célculo de plaquetas
Contaje de reticulocitos
Dimero D
Ferritina
Frotis en sangre periférica
Grupo sanguineo
Hematocrito capilar
Hematocrito y hemoglobina
Hierro
Parasitos en sangre
Retraccion de coagulacion
Tiempo de coagulacion
Tiempo de hemorragia
Tiempo de protrombina
Tiempo de tromboplastina

Sangre total EDTA K3
Sangre total con EDTA K3
Sangre total con EDTA K3
Sangre total con EDTA K3
Sangre total con EDTA K3
Plasma con Citrato de Sodio al 3,2 %
Suero o plasma con heparina
Sangre total con EDTA K3
Sangre total con EDTA K3
Sangre capilar con heparina
Sangre total con EDTA K3
Suero
Sangre total con EDTA K3
Sangre total sin anticoagulante
Sangre total con Citrato de Sodio al 3,2 %
Sangre capilar (puncion en piel)
Sangre total con Citrato de Sodio al 3,2 %
Sangre total con Citrato de Sodio al 3,2 %

Tabla 5

Cartera de servicios: Area de Coprologia

Prueba Muestra / biolégico usado
Adenovirus Heces
Coproparasitario Heces
Coproparasitario seriado Heces
Helicobacter pylori en heces Heces
pH en heces Heces
PMN Heces
Rotavirus Heces
Sangre oculta Heces
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Tabla 6
Cartera de servicios: Area de Uroandlisis

Prueba

Muestra / bioloégico usado

Acido urico en orina

Orina espontanea

Acido urico en orina de 24 horas Orina de 24 horas
Aclaramiento o creatinina Orina de 24 horas y sangre (suero o plasma)

Amilasa en orina de 24 horas Orina de 24 horas
Anfetaminas Orina espontanea con cadena de custodia
Barbituricos Orina espontanea con cadena de custodia
Benzodiazepinas Orina espontanea con cadena de custodia
Cloro en orina Orina espontanea con cadena de custodia

Cloro en orina de 24 horas Orina de 24 horas
Cocaina en orina Orina espontanea con cadena de custodia

Creatinina en orina de 24 horas Orina de 24 horas
Derivados del opio Orina espontanea con cadena de custodia

EMO Orina espontanea-primera orina de la mafiana

Espermatograma
Glucosa en orina

Liquido seminal
Orina espontanea

Glucosa en orina de 24 horas Orina de 24 horas
Gota fresca Orina espontanea-primera orina de la mafiana
Marihuana en orina Orina espontanea con cadena de custodia
Microalbuminuria cuantitativa Primera orina de la mafiana
Microalbuminuria 24 horas Orina de 24 horas
Panel de drogas de abuso Orina espontanea-cadena de custodia
Potasio en orina de 24 horas Orina de 24 horas
Proteinas en orina Orina espontanea
Proteinas en orina de 24 horas Orina de 24 horas
Sodio en orina de 24 horas Orina de 24 horas

Tabla 7

Cartera de servicios: Area de Microbiologia

Prueba

Muestra / biologico usado

Cultivo de secreciones y otros (secrecion vaginal)
Examen fresco
Examen Gram
Examen KOH
Urocultivo — cultivo y antibiograma de orina

Secrecion vaginal
Secrecion vaginal
Muestras varias
Muestras varias
ler orina de la mafiana
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Tabla 8

Cartera de servicios: Area de Bioquimica Clinica

Prueba

Muestra/Biolégico usado

Acido trico
Albumina humana
ALT (SGPT)

o — Amilasa
AST (SGOT)
B—HCG
Bilirrubina total y directa
CK-MB
Colesterol total
Colesterol VLDL
CPK
Creatinina
Curva de tolerancia 2H
Electrolitos en suero o sangre total
Fosfatasa alcalina
G-GT
Glucosa basal
Glucosa 2h postprandial
HDL-LDL colesterol
Lipasa
Nitrogeno ureico (B.U.N.)
Potasio
Proteinas totales
Sobrecarga glucosa embarazo
Triglicéridos
Troponina |

Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero/Orina espontanea
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
Suero
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Tabla 9

Cartera de servicios: Area de Inmunologia

Prueba Muestra / biolégico usado
Adenovirus Suero
AFP (alfafetoproteina) Suero
Aglutinaciones febriles Suero
Anticuerpos anti SARS-CoV-2 Spike (Ac. neutralizantes) Suero

Antigenos COVID-19 Hisopado nasofaringeo

ASTO Suero
Covid cuantitativa SARS-CoV-2 Ig G/ Ig M Suero
Factor reumatoide Suero
FSH Suero
FTs Suero
FT4 Suero
H. pylori g G/IgM Suero
HBsAg /Antigeno Australia Suero
HCG-Corionica (cuantitativa) Suero
HIV1+2 Suero
HCV Hepeatitis C Suero
Interleucina IL — 6 Suero
LH (hormona luteinizante) Suero
Mioglobina Suero
NT-Pro BNP (Péptido natriurético) Suero
Procalcitonina Suero
Progesterona Suero
Prolactina Suero
Prueba rapida cualitativa para COVID-19 Suero
PSA libre y total Suero
Sifilis Ig G/ IgM Suero
T; total Suero
T4 total Suero
TSH Suero
VDRL Suero
Vitamina D 25-Hidroxilada Suero

La fase diagnostica se realizo en octubre del 2024 y para salvaguardar la identidad de
los participantes se sustituyo sus nombres por la primera sigla de su nombre y apellido seguido
de los cuatro ultimos digitos de la cédula de identidad, informacién que se detalla en la tabla

10.
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Tabla 10

Codificacion de los participantes

Participante Codificacion asignadas
1 GC4095
2 KA6491
3 PC7573

Los procesos preanaliticos actuales del laboratorio clinico se han organizado en fases,

las mismas que se detallan en la tabla 11.

Tabla 11

Fases del preandlisis antes de la implementacion

No. Fase Descripcion
Admision del paciente al laboratorio, registro del
1 Ingreso del paciente paciente al sistema y elaboracion de etiquetas para la
muestra.
2 Toma de muestra Obtencion de la muestra bioldgica.

Traslado de las muestras desde las diferentes areas de
hospitalizacion hacia el laboratorio clinico.

Manuales de procedimientos con fecha 2021, pero no
se encuentran actualizados a la fecha de la
intervencion, tampoco se encuentran marcados como
obsoletos segun indica la norma ISO 15189:2012.
Formacion del personal de forma aleatoria, mediante
talleres virtuales.

Implementaciéon de controles para garantizar la
precision, pero sin auditorias mensuales.

3 Transporte de muestras

4 Manejo de documentacion

5  Capacitacion del personal

6 Control de calidad

3.2. Evaluacion inicial

Como se describi6 previamente, los requisitos de gestion, al tratarse de acapites
relacionados netamente con la documentacion, su analisis no se realizd a los profesionales de

la salud, si no a la documentacion disponible en el laboratorio, descrita en la tabla 12.
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En relacién con los profesionales enrolados, se los evalu6 en todas las actividades

requeridas para el pre analisis dando como resultado lo descrito en la tabla 13.

Tabla 12

Diagnostico situacional requisitos de gestion

Proceso tems % Nivel
Requisitos de la gestion 3/4 75 Aceptable
Requisitos técnicos 2/5 40 No Aceptable
Requisitos de la documentacion 1/5 20 No Aceptable
Requisitos de los procesos pre analiticos 2/4 50 Aceptable

Nota. El diagndstico situacional demostré una gran falencia en lo relacionado Ia

documentacion, reflejando un area de mejora con la definicion de procesos claros.

El laboratorio no cuenta con un mapa de procesos definidos, en tal virtual, para trabajar
en los subprocesos del preanalisis, se planted que los procesos productivos sean denominados
y organizados de la siguiente manera:

e A. Preandlisis
e B. Andlisis
e C. Posanalisis
La codificacion que se usara para designar a los subprocesos llevard una letra del

alfabeto en mayuscula, seguidos de una secuencia numérica: A.1, A.2, y A.3, segun se requiera.

35



Tabla 13

Diagnostico situacional - Linea base

GC4095 KA6491 PC7573 Promedio
Seccion . . . .
Items % Nivel Items % Nivel Items % Nivel Items % Nivel

Actividades Lo

. 12/14 86 Optimo 6/14 43 Aceptable 7/14 50 Aceptable 8/14 59 Aceptable
recepcion
Actividades

. 12/17 71  Aceptable 12/17 71  Aceptable 12/17 71  Aceptable 12/17 70  Aceptable
flebotomia
Actividades
preparacion 6/6 100  Optimo 5/6 83  Optimo 4/6 66 Aceptable 5/6 88 Aceptable
muestras

36



4. CAPITULO IV

4.1. Implementacion de subprocesos

El analisis de las actividades que se ejecutan en el preandlisis permiti6 la identificacion
de subprocesos y estos a su vez, ser representados en flujogramas. A continuacion, en la tabla
14 se detalla el inventario de procesos propuestos para el area del preanalisis.

Tabla 14

Subprocesos propuestos para el preandlisis

Subproceso Nombre Cadigo
A.l Toma de muestra TM-1
A2 Preparacion de muestra PM-1
A3 Recepcion de muestra RM-1

En base a esta propuesta, se desarrollaron los flujogramas correspondientes, los mismos

que se detallan en las figuras 3,4,y 5.
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Figura 3

Flujograma del subproceso A.1 Toma de muestras
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Figura 4

Flujograma subproceso A.2 Preparacion de la muestra
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Figura 5

Flujograma subproceso A.3 Recepcion de muestras
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4.2. Documentacion creada

Los subprocesos propuestos se complementan con la elaboracion de instructivos claros
que deben ser seguidos por los profesionales que interactuen en el preandlisis, de esta forma,
se han desarrollado varios instructivos, los mismos se detallan en la tabla 15.
Tabla 15
Instructivos para muestras biologicas

Subproceso

Codificacion Titulo Objetivo . Anexo
aplicado
Toma de muestra de Instruir al paciente en la
ITMO-1 orina a realizar por el correcta recoleccion de Al 2
paciente. muestra de orina
Brindar indicaciones
Toma de muestra de recisas para la adecuada
ITMH-1 heces a realizar por el p b Al 3
) recoleccion de muestra de
paciente
heces
Determinar las
EM-1 Estabilidad de cond1c1on§§ Optimas de A3 4
muestras conservacion de las
muestras

De la misma manera, se han desarrollado criterios de aceptacion y rechazo de muestras,
que seran implementados para garantizar el €xito en el preanalisis; dichos criterios se detallan

en la tabla 16.

Tabla 16

Criterios de aceptacion/rechazo de muestras biologicas

Codificacion Titulo Objetivo Subproceso Anexo
aplicado
Criterios de Garantizar que las
CARS-1 aceptacion y rechazo muestras de sangre A2 5
de muestras de cumplan con los requisitos
sangre para su procesamiento
Criterios de Establecer parametros para
CTMO-1 aceptacion y rechazo  la validacion de muestras A2 6
de muestra de orina de orina
Criterios de Definir los requisitos para
CARH-1 aceptacion y rechazo  la aceptacion de muestras A2 7
de muestra de heces de heces
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Alineados a los criterios de la norma ISO 15189:2012, fue necesario definir formatos
especificos para el registro de informacién generada en los subprocesos, por lo tanto, se

plantearon los siguientes formularios, descritos en la tabla 17.

Tabla 17

Formularios registro informacion para el preanalisis

Codificacién Titulo Objetivo Subproceso -\ oo
aplicado
Hoja de trabajo de R cgistrar y
muestras que gestionar el ingreso
HT-1 de muestras al A3 8

ingresan al

laboratorio. laboratorio de

manera correcta.
Documentar las no
Informe de no

INC-1 ) conformidades para N/A 9
conformidad -,
su correccion.

N/A: no aplica

4.3. Seguimiento y resultados
4.3.1. Seguimiento a los 30 dias

Una vez definidos los subprocesos, se procedié a realizar una capacitacion para
socializarlos (Anexo 10), de tal manera que se evalud su aplicacion a los 30 dias; transcurrido
un mes desde la fase diagnostica, se puede evidenciar los porcentajes de cumplimientos para

los diferentes procesos del area pre analitica, descritos en la tabla 18 y 20.

Tabla 18

Evaluacion 30 dias postcapacitacion-requisitos de gestion

Proceso tems % Nivel
Requisitos de la gestion 3/4 75 Aceptable
Requisitos técnicos 3/5 75 Aceptable
Requisitos de la documentacion 3/5 60 Aceptable
Requisitos de los procesos pre analiticos 4/4 100 Optimo
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4.3.2. Resultados obtenidos a los 60 dias

A los 60 dias de la implementacion de los subprocesos nuevos, se aplico nuevamente

el instrumento de medicion, resultados que constan en las tablas 19 y 21.

Tabla 19

Evaluacion 60 dias postcapacitacion-requisitos de gestion

Proceso tems % Nivel
Requisitos de la gestion 4/4 100 Aceptable
Requisitos técnicos 4/5 80 Aceptable
Requisitos de la documentacion 4/5 80 Aceptable
Requisitos de los procesos pre analiticos 4/4 100 Optimo
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Tabla 20

Evaluacion a los 30 dias postcapacitacion

KA6491

% Nivel

64 Aceptable

76 Aceptable

100 Optimo
KA6491
% Nivel

Seccién GC4095
! Items % Nivel Items
Actividades 15,1095 gimg o714
recepcion
Actividades
flebotomia 13/17 76 Aceptable 13/17
Actividades
preparaciéon  6/6 100 Optimo 6/6
muestras
Tabla 21
Evaluacion a los 60 dias postcapacitacion
Seccion GC4095
Items % Nivel Items
Actividades 10100 Optimo 11714
recepcion
Actividades
flebotomia 14/17 82  Aceptable 15/17
Actividades )
preparacion  6/6 100 Optimo 6/6

muestras

78 Aceptable

88 Aceptable

100 Optimo

Promedio

Aceptable Aceptable

Aceptable Aceptable

Aceptable

Promedio

Aceptable

Aceptable Aceptable



4.3.3. Resultados obtenidos a los 90 dias
A los 90 dias de la implementacion se genero la ultima valoracidn; los resultados

constan en la tabla 22 y 23.

Tabla 22
Evaluacion 90 dias postcapacitacion para requisitos de gestion
Proceso tems % Nivel
Requisitos de la gestion 4/4 100 Optimo
Requisitos técnicos 5/5 100 Optimo
Requisitos de la documentacion 5/5 100 Optimo
Requisitos de los procesos pre analiticos 4/4 100 Optimo

45



Tabla 23

Evolucion a los 90 dias postcapacitacion

Seccion GC4095 KA6491 PC7573 Promedio
Items % Nivel Items % Nivel Items % Nivel Items % Nivel

Actividades Lo T

C 14/14 100 Optimo  13/14 92 Aceptable  13/14 92 Aceptable  13/14 92 Optimo

recepcion

Actividades ) 010 g4 Aceptable 16/17 94 Aceptable  15/17 88  Aceptable  15/17 88 Aceptable
flebotomia
Actividades
preparacion  6/6 100 Optimo 6/6 100 Optimo 6/6 100 Optimo 6/6 100 Optimo

muestras
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4.3.4. Resumen cumplimiento de subprocesos nuevos

La siguiente seccion presenta un analisis comparativo de las evaluaciones realizadas
tanto a los profesionales del laboratorio como a los documentos de gestion, con el objetivo de
medir el cumplimiento de los subprocesos implementados. A través de este analisis, se
identifican mejoras y oportunidades de optimizacion dentro del laboratorio. Los resultados

detallados de estas evaluaciones se encuentran descritos en las tablas 24 y 25.
Tabla 24

Evaluacion con documentacion: 30, 60 y 90 dias

Seccion 30 dias 60 dias 90 dias

Items % Nivel Items % Nivel Items % Nivel

Requisitos de

| -, 3/4 75 Aceptable 4/4 100  Optimo 4/4 100 Optimo
a gestion

Requisitos

. 3/5 60 Aceptable  4/5 80 Aceptable 5/5 100 Optimo
tecnicos

Requisitos de )
la 3/5 60  Aceptable 4/5 80 Aceptable  5/5 100  Optimo

documentacion

Requisitos de ) , ,
los procesos 4/4 100  Optimo 4/4 100  Optimo 4/4 100  Optimo
pre analiticos

Tabla 25

Evolucion cumplimiento procesos pre analiticos: 30, 60 y 90 dias

Porcentaje de GC4095 KA6491 PC7573
cumplimiento 0 30 60 90 0 30 60 90 0 30 60 90
Actividades 27 g3 90 96 58 70 83 93 65 77 83 96
recepcmn

Actividades 100 100 100 100 83 100 100 100 66 83 100 83
flebotomia

Actividades

preparacion 100 100 100 100 83 100 100 100 66 83 100 100
muestras
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Tabla 26

Evolucion del cumplimiento post implementacion de subprocesos

Momentos evaluables Criterios
Cumple No cumple % cumplimiento Total
Fase diagnostica 31 24 56 55
Fase 30 dias 42 13 76 55
Fase 60 dias 47 8 87 55
Fase 90 dias 53 2 96 55

Nota: La tabla indica una evolucion significativa en relacion con los 55 criterios evaluados en

cuatro momentos diferentes: la fase diagnostica, a los 30 dias, a los 60 dias y a los 90 dias.

Los datos de la tabla 26 refleja un 44 % en déficit de cumplimiento. A los 30 dias se
observa una mejora representativa, arrojando un valor de cumplimiento de 76 %, lo cual
demuestra una mejora en la adherencia a los flujogramas propuestos. Para finalizar a los 90
dias el porcentaje de cumplimiento logra un resultado del 96 %, lo que refleja un notable avance
en comparacion a la fase diagnostica. Esta evolucion sugiere que existid un patron de mejora
progresiva en el comportamiento evaluado, dando como resultado final que los analistas

lograron cumplir con los requisitos a medida que el tiempo transcurria.

4.3.5. Evaluacion de la implementacion mediante la prueba de McNemar

Para evaluar el impacto y la efectividad de la implementacion de los procesos se utilizo
la prueba estadistica de McNemar, calculado en el programa Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS) en su version 27.0, la misma permite comparar estudios pareados, es decir,
antes y después de una intervencion; se tomo en cuenta un nivel de significancia de p < 0.05,
para poder inferir si los subprocesos implementados generaron un impacto en la reduccion de
errores en la fase pre analitica y mejorar la calidad de sus servicios, tal como lo indica la

pregunta de investigacion.
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Tabla 27

Comparacion Fase diagnostica y 30 dias

Fase 30 dias —  Fase 30 dias - No Total
Cumple Cumple
Fase diagnostica — Cumple 31 8 39
Fase diagnostica - No Cumple 6 10 16
Total 37 18 55

Tabla 28

Comparacion fase 30 dias versus 60 dias

Fase 60 dias —  Fase 60 dias - No Total
Cumple Cumple
Fase 30 dias- Cumple 42 2 44
Fase 30 dias - No Cumple 6 5 11
Total 48 7 55

Tabla 29

Comparacion fase 60 dias versus 90 dias

Fase 90 dias — Fase 90 dias - No

Cumple Cumple Total
Fase 60 dias- Cumple 47 1 48
Fase 60 dias - No Cumple 6 1 7
Total 53 2 55
4.3.6 Analisis de resultados Prueba Mc Nemar
Tabla 30
Resultados prueba de Mc Nemar
Post capacitacion Post capacitacion Post capacitacion
30 dias 60 dias 90 dias
Resultados prueba Nc 0.114 0.131

Mc Nemar

Significativo: p<0.05

Nc: no calculable



S. CAPITULO V

5.1. Discusion

La implementacion de subprocesos pre analiticos basado en la norma ISO 15189:2012
ha evidenciado mejoras significativas en términos de calidad; como sefiala Alvarado, Bello, &
Lino, (2023) en su estudio titulado “Norma ISO 15189 y la calidad integral en los laboratorios
clinicos”, el junto con demads colegas demuestran la importancia de la aplicacion de esta norma
europea en todas las areas que constituye el laboratorio clinico. Su estudio lo realizaron en un
laboratorio similar al de este proyecto en el cual se evidencio que la estandarizacion de procesos
puede reducir los errores en todas las areas mas no solo en el area pre analitica, concluyendo
que alinear las actividades que se realizan diariamente en el laboratorio con la norma es
fundamental y necesario para que se pueda desempenar las diferentes actividades de manera

efectiva y eficiente.

Del mismo modo, Carboni & Saenz, (2019) realizaron un estudio en América Latina,
en el cual concluyen que de los 31 laboratorios que participaron el 94 % estima que la
acreditacion basada en la norma ISO 15189 agrega valor al laboratorio clinico, ya que al
contrastar los procesos se puede reducir la brecha existente en relacion con la calidad. Uno de
los hallazgos mas importantes de este articulo fue la reduccion del tiempo en el procesamiento
de muestras y también la disminucion de reclamos en relacion con la validacion de resultados
erroneos, beneficiando asi al laboratorio como a los pacientes que acuden a este
establecimiento de salud. Por ultimo, los investigadores indican que la implementacion de

procesos incremento significativamente la satisfaccion de los pacientes.
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Igualmente Collino, Pacheco, & Estrella, (2019) aplicaron una lista de verificacion en
un laboratorio de un hospital publico, en el que obtienen 128 puntos de 275 en la fase
diagnostica arrojando un valor de cumplimiento de 55 % como linea base, implementan un
sistema de gestion de calidad, y encuentran un gran avance al capacitar al personal y redisenar
procesos. La investigacion dura aproximadamente ocho meses, durante ese tiempo se
estandarizaron actividades del area pre analitica, analitica y post analitica. Para evaluar el
impacto antes y después de su intervencion, utilizan el estadistico no paramétrico Wilcoxon el
cual arroja resultados positivos post implementacion. Por ultimo, concluyen que la
intervencion e implementacion ayudo significativamente a disminuir los errores en todo el
laboratorio, también mejoro los conocimientos del personal dando como resultado un impacto

positivo a la calidad del laboratorio.

La implementacion de procesos estandarizados tiene un impacto directo en términos de
calidad hacia el paciente, mejorando asi la confiabilidad de los resultados y la eficacia en la
atencion. La pase pre analitica es una de las més importantes en el laboratorio clinico, por lo
que, si se reducen los errores en esta fase, asegura y contribuye al éxito de la fase analitica y

post analitica.

Cabe mencionar, que a través de la implementacion se optimizaron los procesos lo que
desencaden6 en un impacto hacia la eficiencia del laboratorio, ya que se redujo las repeticiones
de pruebas innecesarias por lo que el desperdicio de recursos también decayd
significativamente, se mejor6 el flujo de trabajo en el laboratorio y la capacitacion al personal

promovid la cultura de calidad dirigida a la mejora continua en el diagnostico clinico.

En este sentido, los resultados obtenidos en esta investigacion pueden servir como una
gran referencia para futuras intervenciones en esta y en otras instituciones de salud, dando paso
a la expansién de las buenas précticas pre analiticas y evaluar el impacto en la reduccion de

€Irores.
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Sin embargo, aunque se observa una mejoria en los resultados, los datos calculados a
través del estadistico Mc Nemar, no presentan un impacto estadisticamente significativo, lo
que sugiere que existe una posibilidad de sesgo en los resultados que puede deberse a la

limitacion del personal, dado que el presente estudio solo se realizd en tres participantes.

La investigacion arrojé muy buenos resultados, sin embargo, como en todo estudio
presento ciertas limitaciones. Primeramente, el tiempo de evaluacion, dado que se restringié a
los 90 dias, lo que permitid observar mejoras, pero en un corto plazo. Por otra parte, factores
como la rotacién del personal también limita considerablemente el estudio, no obstante, a pesar
de estas limitaciones, los hallazgos y resultados obtenidos brindan una baso so6lida para

investigaciones que se realicen en el futuro.

5.2. Conclusiones

Por lo expuesto previamente, se puede concluir que el diagnostico situacional permitio
identificar y establecer las falencias que se encuentran en el area pre analitica del laboratorio
en cuestion. Se evidenci6 que la mayoria de los errores estaban dirigidos hacia la flebotomia y
la recepcion, ya que no habia una correcta identificacion de la muestra junto con tiempos
prolongados y no se seguia rigurosamente un proceso, lo cual desencadenaba un impacto
negativo con relacion a la calidad. Igualmente, se observo la falta de procesos estandarizados
ya que el laboratorio no contaba con ningiin documento que se encuentre certificado y
actualizado. Es por ello, que en base a todos estos hallazgos fue necesario implementar
estrategias en base a la norma ISO 15189:2012 con la finalidad de mejorar la fase pre analitica

y la calidad en el laboratorio.
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En base a los resultados arrojados en la fase diagnostica del proyecto, se disefiaron
3subprocesos para la fase pre analitica que estan alineados a los criterios que indica la norma
europea. Se establecieron subprocesos detallados para la recepcion, toma y transporte de la
muestra. Como también indica la norma ISO 15189:2012 todo laboratorio debe contar con
informacion que este visible y disponible para el usuario, por lo que también se realizd
documentos en el que incluyan la ubicacion del laboratorio, el horario de atencién, la cartera
de servicios, los intervalos de referencia biologicos, los valores de decision clinica, las
instrucciones para llenar la hoja de pedido , instrucciones para la toma de muestra en caso que
lo deba realizar el paciente, criterios de aceptacion y rechazo de muestra y un informe de la no
conformidad. Toda la informacion respecto a procesos se detallo en flujogramas para garantizar
la correcta aplicacion, ya que al ser procesos visuales asegura la comprension de este. Los

procesos realizados se entregaron al laboratorio para que puedan hacer uso segiin requieran.

En relacion con la evaluacion del nivel de cumplimiento, las capacitaciones junto con
los procesos implementados a lo largo de los 90 dias demostraron una mejora en la fase pre
analitica. A los 30 dias, se observo una reduccion inicial en los errores, aunque cabe mencionar
que seguian realizando de manera erronea algunas actividades. A los 60 dias después de la
respectiva capacitacion se alcanzo una mayor adherencia a los procesos establecidos, ya que
era notorio la mejora dirigida a la fase diagnoéstica. Por ltimo, a los 90 dias fue evidente la

consolidacion significativa en la disminucion de la tasa de errores y se optimizo las actividades.

La implementacion de subprocesos para la fase pre analitica basados en la norma ISO
15189:2012 demostrd que se pueden optimizar los tiempos y mejorar la calidad, reduciendo

notablemente los errores que puedan suceder en dicha fase. En conclusion, este estudio indica
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que la implementacion de procesos no solo impacta de manera positiva a la eficacia y eficiencia

de laboratorio sino también a una atencion mas confiable para los usuarios.

5.3. Recomendaciones

En base a los resultados obtenidos, se propone las siguientes recomendaciones con la
finalidad de garantizar la sostenibilidad de las mejoras implementadas en la fase pre analitica

del laboratorio clinico.

El laboratorio debe establecer programas de capacitacion periddicamente para todo el
personal que labora en el laboratorio, realizando énfasis en los procesos pre analiticos como
son la recepcidn, toma y transporte de muestras, y generar cualificaciones del personal, tanto

al nuevo como al personal en funciones.

Para garantizar el éxito de esta implementacién, se recomienda monitorear los
subprocesos con la planificacion y ejecucion de auditoria internas cada seis meses para evaluar

el cumplimiento de la implementacion de procesos estandarizados.
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Anexo 1
Tabla 31

Lista de verificacion utilizada durante todo el proyecto

A.- Actividades en la recepcion

Actividad Cumple

No cumple

¢El recepcionista informa al paciente que se debe tomar un turno?
¢Se conoce el procedimiento de ingreso del paciente al sistema
cuando no posee pedido médico?

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

¢Conoce la cartera de servicios el recepcionista del laboratorio?

¢El recepcionista indaga los antecedentes familiares del paciente?
¢El recepcionista pregunta sobre la ingesta de medicacion o
enfermedades?

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

¢El 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 pardmetros de descarte de muestras biol6gicas?
¢El recepcionista conoce el flujograma del proceso de recepcion?
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B.- Actividades para la flebotomia

Actividad Cumple No cumple

¢El analista identificé correctamente al paciente?

¢Se informd de manera adecuada al paciente sobre el procedimiento
de flebotomia?

¢El analista verifico que el paciente se encuentre en ayunas o en
alguna condicidn especifica necesaria para realizar un examen?

¢El analista verifico que posea todos los materiales necesarios antes
de la extraccion?

¢En el sitio escogido para la venopuncion se realiza una asepsia
adecuada y no se volvi6 a tocar después?

¢Se selecciond un sitio adecuado para realizar la venopuncion,
basandose en la anatomia del paciente?

¢Se selecciond un método de extraccion segun las necesidades de la
venopuncién?

¢El analista utilizo un par de guantes nuevos?

¢El torniquete fue colocado 4 dedos (7.5 cm) arriba del lugar de
venopuncién?

¢El analista sigue el orden especifico de tubos en la extraccion
sanguinea?

¢El analista mezclo por inversion suave los tubos recolectados segin
el tubo que utilizo?

¢Los tubos de extraccion de sangre fueron etiquetados
correctamente en presencia del paciente?

¢La aguja/sistema de extraccion fue desechado de manera adecuada?
¢El analista coloco una gasa o algodén limpio sobre el sitio de
venopuncién?

¢El analista indica al paciente que debe mantener presion en el sitio
de venopuncion para que se detenga el sangrado?

¢El analista se retira los guantes de forma inmediata al terminar

con el proceso de flebotomia?

¢El analista indica al paciente que debe descansar durante cinco
minutos para asegurarse que el sangrado se detenga antes

C.- Actividades de preparacion de muestras

Actividad

Cumple No cumple

¢ Todas las muestras estan debidamente etiquetadas con la informacion

del paciente?

¢Las muestras son recibidas en condiciones adecuadas y dentro del tiempo
especificado?

¢Se clasifica las muestras segun el tipo?

¢Se ordena las muestras en orden ascendente?

¢Se realiza la centrifugacion segun las instrucciones para separar
suero/plasma?

¢Se documenta cualquier problema o discrepancia en el proceso de
preparacion?
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D.- Requisitos de la gestion

Actividad Cumple No cumple

¢El alcance del sistema de gestion esta claramente definido y
documentado?

¢ Los recursos necesarios estan disponibles para implementar y
mantener el sistema de gestion de calidad?

¢El sistema de gestion de la calidad incluye todas las actividades del
laboratorio clinico en contraste con la norma ISO 15189:2012?

¢La infraestructura y el entorno de trabajo son adecuados para las
actividades del laboratorio?

E.- Requisitos técnicos

Actividad Cumple No cumple
¢Se ha establecido y documentado una politica de calidad?

¢La politica de calidad es comunicada y entendida por todo el

personal relevante?

¢Se ha llevado a cabo una planificacion adecuada para cumplir con los
requisitos de la norma?

¢Se llevan a cabo actividades para la mejora continua del sistema de
gestién de calidad?

¢Se recopilan y analizan datos para mejorar los procesos?

F.- Requisitos de la documentacion

Actividad Cumple No cumple

¢La documentacion necesaria esta identificada y controlada?
¢Los documentos son revisados y actualizados segun sea necesario?
¢Los documentos permanecen legibles?

¢Los documentos que han quedado desactualizados y estan bajo control
se etiquetan y fechan como obsoletos?
¢Existe al menos una copia de los documentos obsoletos?

G. Requisitos de los procesos preanaliticos

Actividad Cumple No cumple

¢Los procesos involucrados en la fase preanalitica son identificados

y controlados de acuerdo con la norma?

¢El laboratorio cuenta con las instrucciones para cumplimentar la hoja de
peticion?

¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la preparacion del
paciente?

¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la toma de muestras en
caso de que deba realizar el propio paciente?
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Anexo 2

Instructivo para Criterios de aceptacion y rechazo para muestras de orina

Tipo de Muestra: Orina, primera miccion o miccion espontanea.
Antes de tomar la muestra se debe considerar que:

No se puede tomar la muestra durante la menstruacion.
Es preferible que se recolecte la primera orina de la mafiana.
Instrucciones en caso de que la paciente sea mujer

1. Se debe realizar una limpieza inicial en la zona genital con agua y jabon.

2. Tener a la mano un recipiente especificamente para prima es decir de boca ancha, que
no haya sido utilizado previamente y estéril. Cuando lo abra evite hacer contacto con
la parte interior del mismo.

3. Separe los labios vaginales ayudandose del pulgar y el indice con la mano que no sea
dominante, luego recolecte la orina a partir del chorro medio, descartando la primera
parte de la miccion.

4. Cuando finalice cierre el recipiente inmediatamente y rotule en la parte superior de la

tapa con su informacion personal (De la Torre, Guangasig, Pacha, & Rugel, 2023).

Instrucciones en caso de que la paciente sea varon.

1. Se debe realizar una limpieza inicial en la zona genital con agua y jabon.

2. Tener a la mano un recipiente especificamente para prima es decir de boca ancha, que
no haya sido utilizado previamente y estéril. Cuando lo abra evite hacer contacto con
la parte interior del mismo.

3. Debera sujetar el pene con la mano que no sea dominante, la uretra debe quedar
expuesta, luego recolecte la orina a partir del chorro medio, descartando la primera
parte de la miccion.

4. Cuando finalice cierre el recipiente inmediatamente y rotule en la parte superior de la

tapa con su informacion personal (Memorial Sloan Kettering Cancer Center, 2023).

Bibliografia:

De la Torre, A., Guangasig, V., Pacha, A., & Rugel, J. (12 de 2023). Condiciones para la toma
de muestra de orina. Revista Cientifica Arbitrada Multidisciplinaria PENTACIENCIAS,
pags. 640-646.

Memorial Sloan Kettering Cancer Center. (2023). Obtenido de
https://www.mskcc.org/es/cancer-care/patient-education/clean-catch-urine-collection-
instructions-males
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Anexo 3

Instructivo para Criterios de aceptacion y rechazo para muestras de heces

Tipo de Muestra: Heces.

Instrucciones
1. Se debe realizar un lavado de manos con agua y jabon antes de la recoleccion de la
muestra.
2. Primero debera alzar la tapa del inodoro y poner papel higiénico en la toda la taza.
3. Proceder con la defecacion.
4. Tener a disposicion el recipiente y la espatula.
5. Evite orinar para que la muestra no se contamine.
6. Luego recoger aproximadamente de 1 a 5 gramos, en caso de que las heces se
encuentren liquidas 10 mL.
7. Una vez recogido cierre cuidadosamente el frasco y aseglrese que este bien cerrado.
8. Afada su informacion personal para poder identificarlo.
9. Léavese las manos con abundante agua.
Bibliografia:

De la Torre, A., Ofia, J., & Séanchez, S. (06 de 10 de 2023). Condiciones para la toma de

muestras de heces. Revista Cientifica Arbitrada Multidisciplinaria PENTACIENCIAS,
pags. 526-530. Obtenido de

https://editorialalema.org/index.php/pentaciencias/article/view/873/119
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Anexo 4

Tabla de estabilidad de 1a muestra

Tipo de

Tipo de

Temperatura de

Muestra Contenedor Aditivos Estabilidad conservacion
Sangre total Tubo al vacio. EDTA K3 24 horas. 4°C
Plasma Tubo al vacio. Citrato. 6-8 horas. 4° C
Suero Tubo al vacio. Sin aditivos. <48 horas 4° C
LCR Tubo estéril. Sin aditivos. 6 horas. 4° C
Orina Frasco estéril. Sin aditivos. 48 horas. 4° C
Heces Frasco estéril. Sin aditivos. 48 horas. 2°-8°C
Biopsia Frasco con Formol 10 %. 48-72 horas. Temperatura
formol. ambiente.

Hlsopa(!0 Tubo con medio Medw de 48 horas. 2 g0 C

nasofaringeo de transporte. Amies.

Punta de Recipiente Sin aditivo 24 horas. 4°C

catéter estéril

Esputo Recipiente Sin aditivo 24 horas. 15°-25°C.
estéril

Hemocultivo Aerobios. Polianetol 18 horas. Temperatura
Anaerobios. sulfonato de ambiente.

sodio
Bibliografia:

Estrada, O., Zornoza, A., & Yui-Huayanca, F. (2008). Protocolos Tratamiento Antimicrobiano

Doiciliario Endovenoso (TADE) .

Muiioz, M. (2015). LOS BIOBANCOS EN LA ERA “OMICA”: DERIVADOS HEMATICOS
En M. Mufioz, LOS BIOBANCOS EN LA ERA “OMICA”: DERIVADOS
HEMATICOS (pags. 20-33).
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Anexo 5

Criterios de aceptacion y rechazo de muestras de sangre

1. Recepcion de la Muestra

e Verificar que la muestra llegue al laboratorio con la requisicidon correspondiente.

e Confirmar que la muestra esté¢ identificada correctamente con:

Nombre completo del paciente

Numero de identificacion o historia clinica

Fecha y hora de recoleccion

Revisar que el tipo de muestra (suero, plasma, sangre total) sea el solicitado segun el examen.
2. Criterios de Aceptacion

Una muestra de sangre serd aceptada si cumple con los siguientes criterios:

e Correcta identificacion del paciente en el tubo y en la solicitud.
e Volumen adecuado segun el tipo de analisis solicitado.
e Uso del tubo adecuado (EDTA, citrato, heparina, etc.).

e No presenta signos de hemolisis, coagulacion o contaminacion.
Ha sido transportada en condiciones adecuadas (temperatura y tiempo de entrega).
3. Ciriterios de Rechazo
Una muestra de sangre sera rechazada si presenta alguno de los siguientes problemas:

e Falta de identificacion o etiquetas erroneas.

e Volumen insuficiente para el analisis.

e Uso inadecuado del tubo o anticoagulante incorrecto.

e Presencia de hemolisis, coagulacion no esperada o contaminacion visible.

e Demora excesiva en el transporte o condiciones inadecuadas de conservacion.
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1.

Anexo 6

Criterios de aceptacion y rechazo de muestras de orina

Ingreso de la muestra:

Al recibir una muestra en el laboratorio, se debe proceder con su evaluacion siguiendo los

criterios establecidos.

2.

Verificacion del etiquetado:

Revisar que la muestra tenga una etiqueta correcta y completa.

Si la muestra no esta correctamente etiquetada, rechazarla y solicitar una nueva

muestra.

Revision del envase:

Comprobar que la muestra se encuentra en un envase adecuado.

Si el envase no es apropiado, rechazarla y solicitar una nueva muestra.

Evaluacion de contaminantes:

Inspeccionar la muestra para asegurarse de que no presenta signos de contaminacion.

Si la muestra esta contaminada, rechazarla y solicitar una nueva muestra.

Aceptacion de la muestra:

Si la muestra cumple con todos los criterios (correcto etiquetado, envase adecuado y

sin contaminantes), aceptarla para su procesamiento.
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Anexo 7

Criterios de aceptacion y rechazo de muestras de heces

Ingreso de la muestra:

Toda muestra que llega al laboratorio debe ser evaluada segun los criterios

establecidos.

Verificacion del etiquetado:

Comprobar si la muestra esta correctamente etiquetada.

Si la muestra no esta bien etiquetada, rechazarla y solicitar una nueva.

Revision del envase:

Verificar que la muestra se encuentra en un envase adecuado.

Si el envase no es el correcto, rechazarla y solicitar una nueva.

Control de contaminacion:

Evaluar si la muestra presenta alglin tipo de contaminacion.

Si esta contaminada, rechazarla y solicitar una nueva.

Aceptacion de la muestra:

Si la muestra cumple con todos los criterios (etiquetado correcto, envase adecuado y

sin contaminantes), se acepta para su analisis.
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Anexo 8

Hoja de trabajo de muestras que ingresan al laboratorio

RECEPCION DE MUESTRAS DE LABORATORIO

Fecha

Hora de
recoleccion de
la muestra

Hora de
recepcion de
la muestra

Tipo de
Muestra

,Quién
Recibe?

Firma
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Anexo 9

Informe de la no conformidad

Cédigo del Informe

Fecha de Registro

Area Afectada

Responsable del Registro

Descripcion de la No Conformidad:

Fecha y Hora de Deteccion

Tipo de No Conformidad

Descripcion del Problema

Evidencias

Analisis de 1a Causa:

Metodologia Utilizada

Causas identificadas

Causa Primaria:
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Causas secundarias:

Impacto en el Proceso o el Usuario.
Riesgo Asociado:

e Afecta a la calidad del resultado.

e (Genera retraso en la entrega de resultados.

e Pone en riesgo la integridad del paciente.

e Otro:

Acciones Correctivas/Preventivas:

HEE.

Accion Correctiva Inmediata

Acciones Correctivas a Largo Plazo

Acciones Preventivas

Responsables y Plazos.

Tarea Responsable

Fecha Limite

Seguimiento y Verificacion.

Fecha de Verificacion

Resultados

Verificador por
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Conclusion
Estado de la no conformidad

e Abierta
e C(Cerrada

e En proceso de verificacion.
Anexos

Fotografias, registros, etc.

N
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Anexo 10

Hoja de registro de capacitaciones impartidas a los analistas

REGISTRO DE CAPACITACIONES IMPARTIDAS

Nombre del proyecto

Responsable de la capacitacién

Fecha

Reporte de wun caso: Implementacion de Procesos

Preanaliticos en un Laboratorio de Mediana Complejidad
basado en la Norma [SO 15189:2012
Nicole Mosquera

M /oy / 204

L. Datos generales de Ia capacitacion

Tema:
Objetivo

Duracion
Modalidad
Lugar ~

2. Participantes

Participante Firma

GC4095

KA649] @
.-5"-‘;&_‘

PC7573

AL

Firma responsable

Manejo preanalitico de muestras en laboratorios clinicos
Capacitar al personal del laboratorio en la correcta gestion de
la fase preanalitica, asegurando la adecuada recoleccion,
transporte y almacenamiento de muestras para minimizar
errores y garantizar resultados confiables.

40 minutos.

Presencial.

Laboratorio clinico.
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Continuacion del Anexo 10




Continuacion del Anexo 10

REGISTRO DE CAPACITACIONES IMPARTIDAS

Nombre del proyecto Reporte de un caso: [mplementacién de Procesos
Preanaliticos en un Laboratorio de Mediana Complejidad

basado en [a Norma [SO 15189:2012
Responsable de la capacitacion  Nicole Mosquera

Fecha
AT ] Enew/ 1oIS-

I. Datos generales de la capacitacion

fema:  Gestién de Calidad y Mejora Continua.
Objetivo Implementar estrategias de gestion de calidad para evaluar,
continuamente  los  procesos

monitorear vy mejorar
preanaliticos, reduciendo
confiabilidad de los resultados.

riesgos y asegurando la

Duracién 40 minutos.
Modalidad Presencial.
Lugar Laboratorio clinico.

2. Participantes

Participante ~ Firma

GC4095
KA(d9] @@
PC7573 @é’:\

Firma responsable

Nicofe Mosquera
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Anexo 11
Tabla 32

Lista de verificacion aplicada en la fase diagnostica a GC4095

A.- Actividades en la recepcion

Fecha. OCT-2024/GC4095

Actividad Cumple. No cumple.
¢El recepcionista informa al paciente que se X
debe tomar un turno?

¢Se conoce el procedimiento de ingreso del X

paciente al sistema cuando no posee pedido

médico?

¢Se agregan los datos personales del paciente en X

el momento del ingreso?

¢Conoce la cartera de servicios el recepcionista X

del laboratorio?

¢El recepcionista indaga los antecedentes X

familiares del paciente?

¢El recepcionista pregunta sobre la ingesta de X

medicacion o enfermedades?

¢ El recepcionista explica de manera clara como X

tomar una muestra de orina o heces?

¢El recepcionista solventa correctamente las X

inquietudes del paciente?

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

¢Se etiquetan correctamente las muestras de X

heces y orina?

¢El recepcionista dirige correctamente al paciente X

al area de flebotomia?

¢Conoce el recepcionista los tiempos de entrega X

de muestras de orina?

¢Se conocen los pardmetros de descarte de X

muestras biologicas?

¢El recepcionista conoce el flujograma del X

proceso de recepcion?




B.- Actividades para la flebotomia.

Fecha. OCT-2024/GC4095

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El analista identificd correctamente al
paciente?

¢Se informd de manera adecuada al paciente sobre
el procedimiento de flebotomia ?

¢El analista verifico que el paciente se encuentre
en ayunas o en alguna condicién especifica
necesaria para realizar un examen?

¢El analista verifico que posea todos los
materiales necesarios antes de la extraccion?

¢En el sitio escogido para la venopuncion se
realiza una asepsia adecuada y no se volvié a
tocar después?

¢Se selecciond un sitio adecuado para realizar la
venopuncién, basandose en la anatomia del
paciente?

¢Se selecciond un método de extraccion segln las
necesidades de la venopuncion?

¢El analista utilizo un par de guantes nuevos?

¢El torniquete fue colocado 4 dedos (7.5cm)
arriba del lugar de venopuncién?

¢El analista sigue el orden especifico de tubos en
la extraccidn sanguinea?

¢El analista mezclo por inversion suave los tubos
recolectados segun el tubo que utilizo?

¢Los tubos de extraccion de sangre fueron
etiquetados correctamente en presencia del
paciente?

¢La aguja/sistema de extraccion fue desechado de
manera adecuada?

¢El analista coloco una gasa o algodén limpio
sobre el sitio de venopuncion?

¢El analista indica al paciente que debe
mantener presion en el sitio de venopuncion
para que se detenga el sangrado?

¢El analista se retira los guantes de forma
inmediata al terminar con el proceso de
flebotomia?

¢El analista indica al paciente que debe descansar
durante cinco minutos para asegurarse que el
sangrado se detenga antes
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C.- Actividades de preparacion de muestras.

Fecha. OCT-2024/GC4095

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢ Todas las muestras estan debidamente
etiquetadas con la informacion del paciente?

¢Las muestras son recibidas en condiciones
adecuadas y dentro del tiempo especificado?

¢Se clasifica las muestras segun el tipo?

¢Se ordena las muestras en orden ascendente?

¢Se realiza la centrifugacion segun las
instrucciones para separar suero/plasma?

XXX

¢Se documenta cualquier problema o
discrepancia en el proceso de preparacion?

D.- Requisitos de la gestion

Fecha. OCT-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El alcance del sistema de gestidn esta claramente
definido y documentado?

X

¢ Los recursos necesarios estan disponibles para
implementar y mantener el sistema de gestion de
calidad?

X

¢El sistema de gestion de la calidad incluye
todas las actividades del laboratorio clinico en
contraste con la norma ISO 15189:2012?

¢La infraestructura y el entorno de trabajo son
adecuados para las actividades del laboratorio?

E.- Requisitos técnicos

Fecha. OCT-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢Se ha establecido y documentado una politica
de calidad?

¢La politica de calidad es comunicada y
entendida por todo el personal relevante?

¢Se ha llevado a cabo una planificacion adecuada
para cumplir con los requisitos de la norma?

¢Se llevan a cabo actividades para la mejora
continua del sistema de gestion de calidad?
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¢Se recopilan y analizan datos para mejorar los X
procesos?

F.- Requisitos de la documentacién
Fecha. OCT-2024
Actividad Cumple. No cumple.
¢La documentacion necesaria esta identificada y X
controlada?
¢Los documentos son revisados y actualizados X
segln sea necesario?
¢Los documentos permanecen legibles? X
¢Los documentos que han quedado X
desactualizados y estan bajo control se etiquetan
y fechan como obsoletos?
¢Existe al menos una copia de los documentos X
obsoletos?

G.- Requisitos de los procesos preanaliticos
Actividad Cumple. No cumple.
¢Los procesos involucrados en la fase X
preanalitica son identificados y controlados de
acuerdo con la norma?
¢El laboratorio cuenta con las instrucciones para X
cumplimentar la hoja de peticion?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X
preparacion del paciente?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X

toma de muestras en caso de que deba realizar el
propio paciente?
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Tabla 33

Lista de verificacion aplicada en la fase diagnostica a KA6491

A.- Actividades en la recepcion

Fecha. OCT-2024/KA6491

Actividad

Cumple.

No cumple.

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

X

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

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

¢Conoce la cartera de servicios el recepcionista
del laboratorio?

¢El recepcionista indaga los antecedentes
familiares del paciente?

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

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

¢ El 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 &rea de flebotomia?

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

¢Se conocen los parametros de descarte de
muestras biol6gicas?

¢El recepcionista conoce el flujograma del
proceso de recepcion?
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B.- Actividades para la flebotomia.

Fecha. OCT-2024/KA6491

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El analista identificd correctamente al
paciente?

¢Se informd de manera adecuada al paciente sobre
el procedimiento de flebotomia?

¢El analista verifico que el paciente se encuentre
en ayunas o en alguna condicién especifica
necesaria para realizar un examen?

¢El analista verifico que posea todos los
materiales necesarios antes de la extraccion?

¢En el sitio escogido para la venopuncion se
realiza una asepsia adecuada y no se volvié a
tocar después?

¢Se selecciond un sitio adecuado para realizar la
venopuncién, basandose en la anatomia del
paciente?

¢Se selecciond un método de extraccion segln las
necesidades de la venopuncion?

¢El analista utilizo un par de guantes nuevos?

¢El torniquete fue colocado 4 dedos (7.5cm)
arriba del lugar de venopuncién?

¢El analista sigue el orden especifico de tubos en
la extraccidn sanguinea?

¢El analista mezclo por inversion suave los tubos
recolectados segun el tubo que utilizo?

¢Los tubos de extraccion de sangre fueron
etiquetados correctamente en presencia del
paciente?

¢La aguja/sistema de extraccion fue desechado de
manera adecuada?

¢El analista coloco una gasa o algodén limpio
sobre el sitio de venopuncion?

¢El analista indica al paciente que debe
mantener presion en el sitio de venopuncion
para que se detenga el sangrado?

¢El analista se retira los guantes de forma
inmediata al terminar con el proceso de
flebotomia?

¢El analista indica al paciente que debe descansar
durante cinco minutos para asegurarse que el
sangrado se detenga antes
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C.- Actividades de preparacion de muestras.

Fecha. OCT-2024/KA6491

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢ Todas las muestras estan debidamente
etiquetadas con la informacion del paciente?

¢Las muestras son recibidas en condiciones
adecuadas y dentro del tiempo especificado?

¢Se clasifica las muestras segun el tipo?

¢Se ordena las muestras en orden ascendente?

¢Se realiza la centrifugacion segun las
instrucciones para separar suero/plasma?

¢Se documenta cualquier problema o
discrepancia en el proceso de preparacion?

D.- Requisitos de la gestion

Fecha. OCT-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El alcance del sistema de gestion esta claramente
definido y documentado?

X

¢ Los recursos necesarios estan disponibles para
implementar y mantener el sistema de gestion de
calidad?

X

¢El sistema de gestion de la calidad incluye
todas las actividades del laboratorio clinico en
contraste con la norma ISO 15189:2012?

¢La infraestructura y el entorno de trabajo son
adecuados para las actividades del laboratorio?

E.- Requisitos técnicos

Fecha. OCT-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢Se ha establecido y documentado una politica
de calidad?

¢La politica de calidad es comunicada y
entendida por todo el personal relevante?

¢Se ha llevado a cabo una planificacién adecuada
para cumplir con los requisitos de la norma?

¢Se llevan a cabo actividades para la mejora
continua del sistema de gestion de calidad?

¢Se recopilan y analizan datos para mejorar los
procesos?
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F.- Requisitos de la documentacion

Fecha. OCT-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢La documentacion necesaria esta identificada y
controlada?

X

¢Los documentos son revisados y actualizados
segln sea necesario?

X

¢Los documentos permanecen legibles?

¢, Los documentos que han quedado
desactualizados y estan bajo control se etiquetan
y fechan como obsoletos?

¢Existe al menos una copia de los documentos
obsoletos?

G.- Requisitos de los procesos preanaliticos

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢Los procesos involucrados en la fase
preanalitica son identificados y controlados de
acuerdo con la norma?

X

¢El laboratorio cuenta con las instrucciones para
cumplimentar la hoja de peticion?

¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la
preparacion del paciente?

¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la
toma de muestras en caso de que deba realizar el
propio paciente?
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Tabla 34

Lista de verificacion aplicada en la fase diagnostica a PC7573

A.- Actividades en la recepcion

Fecha. OCT-2024/PC7573

Actividad

Cumple.

No cumple.

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

X

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

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

¢Conoce la cartera de servicios el recepcionista
del laboratorio?

¢El recepcionista indaga los antecedentes
familiares del paciente?

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

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

¢ El 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 &rea de flebotomia?

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

¢Se conocen los parametros de descarte de
muestras biol6gicas?

¢El recepcionista conoce el flujograma del
proceso de recepcion?
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B.- Actividades para la flebotomia.

Fecha. OCT-2024/PC7573

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El analista identificd correctamente al
paciente?

¢Se informd de manera adecuada al paciente sobre
el procedimiento de flebotomia?

¢El analista verifico que el paciente se encuentre
en ayunas o en alguna condicién especifica
necesaria para realizar un examen?

¢El analista verifico que posea todos los
materiales necesarios antes de la extraccion?

¢En el sitio escogido para la venopuncion se
realiza una asepsia adecuada y no se volvié a
tocar después?

¢Se selecciond un sitio adecuado para realizar la
venopuncién, basandose en la anatomia del
paciente?

¢Se selecciond un método de extraccion segln las
necesidades de la venopuncion?

¢El analista utilizo un par de guantes nuevos?

¢El torniquete fue colocado 4 dedos (7.5cm)
arriba del lugar de venopuncién?

¢El analista sigue el orden especifico de tubos en
la extraccidn sanguinea?

¢El analista mezclo por inversion suave los tubos
recolectados segun el tubo que utilizo?

¢Los tubos de extraccion de sangre fueron
etiquetados correctamente en presencia del
paciente?

¢La aguja/sistema de extraccion fue desechado de
manera adecuada?

¢El analista coloco una gasa o algodén limpio
sobre el sitio de venopuncion?

¢El analista indica al paciente que debe
mantener presion en el sitio de venopuncion
para que se detenga el sangrado?

¢El analista se retira los guantes de forma
inmediata al terminar con el proceso de
flebotomia?

¢El analista indica al paciente que debe descansar
durante cinco minutos para asegurarse que el
sangrado se detenga antes
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C.- Actividades de preparacion de muestras.

Fecha. OCT-2024/PC7573

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢ Todas las muestras estan debidamente
etiquetadas con la informacion del paciente?

¢Las muestras son recibidas en condiciones
adecuadas y dentro del tiempo especificado?

¢Se clasifica las muestras segun el tipo?

¢Se ordena las muestras en orden ascendente?

¢Se realiza la centrifugacion segun las
instrucciones para separar suero/plasma?

¢Se documenta cualquier problema o
discrepancia en el proceso de preparacion?

D.- Requisitos de la gestion

Fecha. OCT-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El alcance del sistema de gestion esta claramente
definido y documentado?

X

¢ Los recursos necesarios estan disponibles para
implementar y mantener el sistema de gestion de
calidad?

X

¢El sistema de gestion de la calidad incluye
todas las actividades del laboratorio clinico en
contraste con la norma ISO 15189:2012?

¢La infraestructura y el entorno de trabajo son
adecuados para las actividades del laboratorio?

E.- Requisitos técnicos

Fecha. OCT-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢Se ha establecido y documentado una politica
de calidad?

¢La politica de calidad es comunicada y
entendida por todo el personal relevante?

¢Se ha llevado a cabo una planificacién adecuada
para cumplir con los requisitos de la norma?

¢Se llevan a cabo actividades para la mejora
continua del sistema de gestion de calidad?

¢Se recopilan y analizan datos para mejorar los
procesos?
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F.- Requisitos de la documentacion

Fecha. OCT-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢La documentacion necesaria esta identificada y
controlada?

X

¢Los documentos son revisados y actualizados
segln sea necesario?

X

¢Los documentos permanecen legibles?

¢Los documentos que han quedado
desactualizados y estan bajo control se etiquetan
y fechan como obsoletos?

¢Existe al menos una copia de los documentos
obsoletos?

G.- Requisitos de los procesos preanaliticos

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢Los procesos involucrados en la fase
preanalitica son identificados y controlados de
acuerdo con la norma?

X

¢El laboratorio cuenta con las instrucciones para
cumplimentar la hoja de peticion?

¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la
preparacion del paciente?

¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la
toma de muestras en caso de que deba realizar el
propio paciente?
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ANEXO 12

Tabla 35

Lista de verificacion aplicada en la fase de 30 dias a GC4095

A.- Actividades en la recepcion

Fecha. NOV-2024/GC4095

Actividad

Cumple.

No cumple.

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

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

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

¢Conoce la cartera de servicios el recepcionista
del laboratorio?

¢El recepcionista indaga los antecedentes
familiares del paciente?

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

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

¢ El recepcionista solventa correctamente las
inquietudes del paciente?

X

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

¢Se etiquetan correctamente las muestras de
heces y orina?

x| X

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

X

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

¢Se conocen los pardmetros de descarte de
muestras biologicas?

¢El recepcionista conoce el flujograma del
proceso de recepcion?
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B.- Actividades para la flebotomia.

Fecha. NOV-2024/GC4095

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El analista identificd correctamente al
paciente?

¢Se informd de manera adecuada al paciente sobre
el procedimiento de flebotomia?

¢El analista verifico que el paciente se encuentre
en ayunas o en alguna condicién especifica
necesaria para realizar un examen?

¢El analista verifico que posea todos los
materiales necesarios antes de la extraccion?

¢En el sitio escogido para la venopuncion se
realiza una asepsia adecuada y no se volvié a
tocar después?

¢Se selecciond un sitio adecuado para realizar la
venopuncién, basandose en la anatomia del
paciente?

¢Se selecciond un método de extraccion segln las
necesidades de la venopuncion?

¢El analista utilizo un par de guantes nuevos?

¢El torniquete fue colocado 4 dedos (7.5cm)
arriba del lugar de venopuncién?

¢El analista sigue el orden especifico de tubos en
la extraccidn sanguinea?

¢El analista mezclo por inversion suave los tubos
recolectados segun el tubo que utilizo?

¢Los tubos de extraccion de sangre fueron
etiquetados correctamente en presencia del
paciente?

¢La aguja/sistema de extraccion fue desechado de
manera adecuada?

¢El analista coloco una gasa o algodén limpio
sobre el sitio de venopuncion?

¢El analista indica al paciente que debe
mantener presion en el sitio de venopuncion
para que se detenga el sangrado?

¢El analista se retira los guantes de forma
inmediata al terminar con el proceso de
flebotomia?

¢El analista indica al paciente que debe descansar
durante cinco minutos para asegurarse que el
sangrado se detenga antes
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C.- Actividades de preparacion de muestras.

Fecha. NOV-2024/GC4095

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢ Todas las muestras estan debidamente
etiquetadas con la informacion del paciente?

¢Las muestras son recibidas en condiciones
adecuadas y dentro del tiempo especificado?

¢Se clasifica las muestras segun el tipo?

¢Se ordena las muestras en orden ascendente?

¢Se realiza la centrifugacion segun las
instrucciones para separar suero/plasma?

XXX

¢Se documenta cualquier problema o
discrepancia en el proceso de preparacion?

D.- Requisitos de la gestion

Fecha. NOV-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El alcance del sistema de gestidn esta claramente
definido y documentado?

¢ Los recursos necesarios estan disponibles para
implementar y mantener el sistema de gestion de
calidad?

¢El sistema de gestion de la calidad incluye
todas las actividades del laboratorio clinico en
contraste con la norma ISO 15189:2012?

¢La infraestructura y el entorno de trabajo son
adecuados para las actividades del laboratorio?

E.- Requisitos técnicos

Fecha. NOV-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢Se ha establecido y documentado una politica
de calidad?

¢La politica de calidad es comunicada y
entendida por todo el personal relevante?

¢Se ha llevado a cabo una planificacion adecuada
para cumplir con los requisitos de la norma?

¢Se llevan a cabo actividades para la mejora
continua del sistema de gestion de calidad?
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¢Se recopilan y analizan datos para mejorar los X
procesos?
F.- Requisitos de la documentacién
Fecha. NOV-2024
Actividad Cumple. No cumple.
¢La documentacion necesaria esta identificada y X
controlada?
¢Los documentos son revisados y actualizados X
segln sea necesario?
¢Los documentos permanecen legibles? X
¢, Los documentos que han quedado X
desactualizados y estan bajo control se etiquetan
y fechan como obsoletos?
¢Existe al menos una copia de los documentos X
obsoletos?
G.- Requisitos de los procesos preanaliticos
Actividad Cumple. No cumple.
¢Los procesos involucrados en la fase X
preanalitica son identificados y controlados de
acuerdo con la norma?
¢El laboratorio cuenta con las instrucciones para X
cumplimentar la hoja de peticion?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X
preparacion del paciente?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X

toma de muestras en caso de que deba realizar el
propio paciente?
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Tabla 36

Lista de verificacion aplicada en la fase de 30 dias a KA6491

A.- Actividades en la recepcion

Fecha. NOV-2024/KA6491

Actividad

Cumple.

No cumple.

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

X

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

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

¢Conoce la cartera de servicios el recepcionista
del laboratorio?

¢El recepcionista indaga los antecedentes
familiares del paciente?

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

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

¢ El 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 &rea de flebotomia?

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

¢Se conocen los parametros de descarte de
muestras biol6gicas?

¢El recepcionista conoce el flujograma del
proceso de recepcion?
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B.- Actividades para la flebotomia.

Fecha. NOV-2024/KA6491

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El analista identificd correctamente al
paciente?

¢Se informd de manera adecuada al paciente sobre
el procedimiento de flebotomia?

¢El analista verifico que el paciente se encuentre
en ayunas o en alguna condicién especifica
necesaria para realizar un examen?

¢El analista verifico que posea todos los
materiales necesarios antes de la extraccion?

¢En el sitio escogido para la venopuncion se
realiza una asepsia adecuada y no se volvié a
tocar después?

¢Se selecciond un sitio adecuado para realizar la
venopuncién, basandose en la anatomia del
paciente?

¢Se selecciond un método de extraccion segln las
necesidades de la venopuncion?

¢El analista utilizo un par de guantes nuevos?

¢El torniquete fue colocado 4 dedos (7.5cm)
arriba del lugar de venopuncién?

¢El analista sigue el orden especifico de tubos en
la extraccidn sanguinea?

¢El analista mezclo por inversion suave los tubos
recolectados segun el tubo que utilizo?

¢Los tubos de extraccion de sangre fueron
etiquetados correctamente en presencia del
paciente?

¢La aguja/sistema de extraccion fue desechado de
manera adecuada?

¢El analista coloco una gasa o algodén limpio
sobre el sitio de venopuncion?

¢El analista indica al paciente que debe
mantener presion en el sitio de venopuncion
para que se detenga el sangrado?

¢El analista se retira los guantes de forma
inmediata al terminar con el proceso de
flebotomia?

¢El analista indica al paciente que debe descansar
durante cinco minutos para asegurarse que el
sangrado se detenga antes
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C.- Actividades de preparacion de muestras.

Fecha. NOV-2024/KA6491

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢ Todas las muestras estan debidamente
etiquetadas con la informacion del paciente?

¢Las muestras son recibidas en condiciones
adecuadas y dentro del tiempo especificado?

¢Se clasifica las muestras segun el tipo?

¢Se ordena las muestras en orden ascendente?

¢Se realiza la centrifugacion segun las
instrucciones para separar suero/plasma?

XXX

¢Se documenta cualquier problema o
discrepancia en el proceso de preparacion?

D.- Requisitos de la gestion

Fecha. NOV-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El alcance del sistema de gestidn esta claramente
definido y documentado?

¢ Los recursos necesarios estan disponibles para
implementar y mantener el sistema de gestion de
calidad?

¢El sistema de gestion de la calidad incluye
todas las actividades del laboratorio clinico en
contraste con la norma ISO 15189:2012?

¢La infraestructura y el entorno de trabajo son
adecuados para las actividades del laboratorio?

E.- Requisitos técnicos

Fecha. NOV-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢Se ha establecido y documentado una politica
de calidad?

¢La politica de calidad es comunicada y
entendida por todo el personal relevante?

¢Se ha llevado a cabo una planificacion adecuada
para cumplir con los requisitos de la norma?

¢Se llevan a cabo actividades para la mejora
continua del sistema de gestion de calidad?

¢Se recopilan y analizan datos para mejorar los
procesos?

95



F.- Requisitos de la documentacion

Fecha. NOV-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢La documentacion necesaria esta identificada y
controlada?

¢Los documentos son revisados y actualizados
segln sea necesario?

¢Los documentos permanecen legibles?

¢, Los documentos que han quedado
desactualizados y estan bajo control se etiquetan
y fechan como obsoletos?

¢Existe al menos una copia de los documentos
obsoletos?

G.- Requisitos de los procesos preanaliticos

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢Los procesos involucrados en la fase
preanalitica son identificados y controlados de
acuerdo con la norma?

¢El laboratorio cuenta con las instrucciones para
cumplimentar la hoja de peticion?

¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la
preparacion del paciente?

¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la
toma de muestras en caso de que deba realizar el
propio paciente?
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Tabla 37

Lista de verificacion aplicada en la fase de 30 dias a PC7573

A.- Actividades en la recepcion

Fecha. NOV-2024/PC7573

Actividad

Cumple.

No cumple.

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

X

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

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

¢Conoce la cartera de servicios el recepcionista
del laboratorio?

¢El recepcionista indaga los antecedentes
familiares del paciente?

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

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

¢ El 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 &rea de flebotomia?

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

¢Se conocen los parametros de descarte de
muestras biol6gicas?

¢El recepcionista conoce el flujograma del
proceso de recepcion?
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B.- Actividades para la flebotomia

Fecha. NOV-2024/PC7573

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El analista identificd correctamente al
paciente?

¢Se informd de manera adecuada al paciente sobre
el procedimiento de flebotomia?

¢El analista verifico que el paciente se encuentre
en ayunas o en alguna condicién especifica
necesaria para realizar un examen?

¢El analista verifico que posea todos los
materiales necesarios antes de la extraccion?

¢En el sitio escogido para la venopuncion se
realiza una asepsia adecuada y no se volvié a
tocar después?

¢Se selecciond un sitio adecuado para realizar la
venopuncién, basandose en la anatomia del
paciente?

¢Se selecciond un método de extraccion segln las
necesidades de la venopuncion?

¢El analista utilizo un par de guantes nuevos?

¢El torniquete fue colocado 4 dedos (7.5cm)
arriba del lugar de venopuncién?

¢El analista sigue el orden especifico de tubos en
la extraccidn sanguinea?

¢El analista mezclo por inversion suave los tubos
recolectados segun el tubo que utilizo?

¢Los tubos de extraccion de sangre fueron
etiquetados correctamente en presencia del
paciente?

¢La aguja/sistema de extraccion fue desechado de
manera adecuada?

¢El analista coloco una gasa o algodén limpio
sobre el sitio de venopuncion?

¢El analista indica al paciente que debe
mantener presion en el sitio de venopuncion
para que se detenga el sangrado?

¢El analista se retira los guantes de forma
inmediata al terminar con el proceso de
flebotomia?

¢El analista indica al paciente que debe descansar
durante cinco minutos para asegurarse que el
sangrado se detenga antes
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C.- Actividades de preparacion de muestras.

Fecha. NOV-2024/PC7573

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢ Todas las muestras estan debidamente
etiquetadas con la informacion del paciente?

¢Las muestras son recibidas en condiciones
adecuadas y dentro del tiempo especificado?

¢Se clasifica las muestras segun el tipo?

¢Se ordena las muestras en orden ascendente?

¢Se realiza la centrifugacion segun las
instrucciones para separar suero/plasma?

XXX

¢Se documenta cualquier problema o
discrepancia en el proceso de preparacion?

D.- Requisitos de la gestion

Fecha. NOV-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El alcance del sistema de gestion esta claramente
definido y documentado?

¢ Los recursos necesarios estan disponibles para
implementar y mantener el sistema de gestion de
calidad?

¢El sistema de gestion de la calidad incluye
todas las actividades del laboratorio clinico en
contraste con la norma ISO 15189:2012?

¢La infraestructura y el entorno de trabajo son
adecuados para las actividades del laboratorio?

E.- Requisitos técnicos

Fecha. NOV-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢Se ha establecido y documentado una politica
de calidad?

¢La politica de calidad es comunicada y
entendida por todo el personal relevante?

¢Se ha llevado a cabo una planificacién adecuada
para cumplir con los requisitos de la norma?

¢Se llevan a cabo actividades para la mejora
continua del sistema de gestion de calidad?

¢Se recopilan y analizan datos para mejorar los
procesos?
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F.- Requisitos de la documentacion

Fecha. NOV-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢La documentacion necesaria esta identificada y
controlada?

¢Los documentos son revisados y actualizados
segln sea necesario?

¢Los documentos permanecen legibles?

¢, Los documentos que han quedado
desactualizados y estan bajo control se etiquetan
y fechan como obsoletos?

¢Existe al menos una copia de los documentos
obsoletos?

G.- Requisitos de los procesos preanaliticos

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢Los procesos involucrados en la fase
preanalitica son identificados y controlados de
acuerdo con la norma?

¢El laboratorio cuenta con las instrucciones para
cumplimentar la hoja de peticion?

¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la
preparacion del paciente?

¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la
toma de muestras en caso de que deba realizar el
propio paciente?
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ANEXO 13

Tabla 38

Lista de verificacion aplicada en la fase de 60 dias a GC4095

A.- Actividades en la recepcion

Fecha. DIC-2024/GC4095

proceso de recepcion?

Actividad Cumple. No cumple.
¢El recepcionista informa al paciente que se X
debe tomar un turno?

¢Se conoce el procedimiento de ingreso del X
paciente al sistema cuando no posee pedido

médico?

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

¢Conoce la cartera de servicios el recepcionista X
del laboratorio?

¢El recepcionista indaga los antecedentes X
familiares del paciente?

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

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

¢El recepcionista solventa correctamente las X
inquietudes del paciente?

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

¢Se etiquetan correctamente las muestras de X
heces y orina?

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

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

¢Se conocen los pardmetros de descarte de X
muestras biologicas?

¢El recepcionista conoce el flujograma del X
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B.- Actividades para la flebotomia.

Fecha. DIC-2024/GC4095

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El analista identificd correctamente al
paciente?

¢Se informd de manera adecuada al paciente sobre
el procedimiento de flebotomia?

¢El analista verifico que el paciente se encuentre
en ayunas o en alguna condicién especifica
necesaria para realizar un examen?

¢El analista verifico que posea todos los
materiales necesarios antes de la extraccion?

¢En el sitio escogido para la venopuncion se
realiza una asepsia adecuada y no se volvié a
tocar después?

¢Se selecciond un sitio adecuado para realizar la
venopuncién, basandose en la anatomia del
paciente?

¢Se selecciond un método de extraccion segln las
necesidades de la venopuncion?

¢El analista utilizo un par de guantes nuevos?

¢El torniquete fue colocado 4 dedos (7.5cm)
arriba del lugar de venopuncién?

¢El analista sigue el orden especifico de tubos en
la extraccidn sanguinea?

¢El analista mezclo por inversion suave los tubos
recolectados segun el tubo que utilizo?

¢Los tubos de extraccion de sangre fueron
etiquetados correctamente en presencia del
paciente?

¢La aguja/sistema de extraccion fue desechado de
manera adecuada?

¢El analista coloco una gasa o algodén limpio
sobre el sitio de venopuncion?

¢El analista indica al paciente que debe
mantener presion en el sitio de venopuncion
para que se detenga el sangrado?

¢El analista se retira los guantes de forma
inmediata al terminar con el proceso de
flebotomia?

¢El analista indica al paciente que debe descansar
durante cinco minutos para asegurarse que el
sangrado se detenga antes
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C.- Actividades de preparacion de muestras

Fecha. DIC-2024/GC4095

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢ Todas las muestras estan debidamente
etiquetadas con la informacion del paciente?

¢Las muestras son recibidas en condiciones
adecuadas y dentro del tiempo especificado?

¢Se clasifica las muestras segun el tipo?

¢Se ordena las muestras en orden ascendente?

¢Se realiza la centrifugacion segun las
instrucciones para separar suero/plasma?

XXX

¢Se documenta cualquier problema o
discrepancia en el proceso de preparacion?

D.- Requisitos de la gestion

Fecha. DIC-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El alcance del sistema de gestidn esta claramente
definido y documentado?

¢ Los recursos necesarios estan disponibles para
implementar y mantener el sistema de gestion de
calidad?

¢El sistema de gestion de la calidad incluye
todas las actividades del laboratorio clinico en
contraste con la norma ISO 15189:2012?

¢La infraestructura y el entorno de trabajo son
adecuados para las actividades del laboratorio?

E.- Requisitos técnicos

Fecha. DIC-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢Se ha establecido y documentado una politica
de calidad?

¢La politica de calidad es comunicada y
entendida por todo el personal relevante?

¢Se ha llevado a cabo una planificacion adecuada
para cumplir con los requisitos de la norma?

¢Se llevan a cabo actividades para la mejora
continua del sistema de gestion de calidad?

¢Se recopilan y analizan datos para mejorar los
procesos?
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F.- Requisitos de la documentacion

Fecha. DIC-2024

Actividad Cumple. No cumple.
¢La documentacion necesaria esta identificada y X
controlada?
¢Los documentos son revisados y actualizados X
segln sea necesario?
¢Los documentos permanecen legibles? X
¢Los documentos que han quedado X
desactualizados y estan bajo control se etiquetan
y fechan como obsoletos?
¢Existe al menos una copia de los documentos X
obsoletos?
G.- Requisitos de los procesos preanaliticos
Actividad Cumple. No cumple.
¢Los procesos involucrados en la fase X
preanalitica son identificados y controlados de
acuerdo con la norma?
¢El laboratorio cuenta con las instrucciones para X
cumplimentar la hoja de peticion?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X
preparacion del paciente?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X

toma de muestras en caso de que deba realizar el
propio paciente?
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Tabla 39

Lista de verificacion aplicada en la fase de 60 dias a KA6491

A.- Actividades en la recepcion

Fecha. DIC-2024/KA6491

Actividad

Cumple.

No cumple.

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

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

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

¢Conoce la cartera de servicios el recepcionista
del laboratorio?

¢El recepcionista indaga los antecedentes
familiares del paciente?

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

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

¢ El 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 &rea de flebotomia?

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

¢Se conocen los parametros de descarte de
muestras biol6gicas?

¢El recepcionista conoce el flujograma del
proceso de recepcion?
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B.- Actividades para la flebotomia.

Fecha. DIC-2024/KA6491

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El analista identificd correctamente al
paciente?

¢Se informd de manera adecuada al paciente sobre
el procedimiento de flebotomia?

¢El analista verifico que el paciente se encuentre
en ayunas o en alguna condicién especifica
necesaria para realizar un examen?

¢El analista verifico que posea todos los
materiales necesarios antes de la extraccion?

¢En el sitio escogido para la venopuncion se
realiza una asepsia adecuada y no se volvié a
tocar después?

¢Se selecciond un sitio adecuado para realizar la
venopuncién, basandose en la anatomia del
paciente?

¢Se selecciond un método de extraccion segln las
necesidades de la venopuncion?

¢El analista utilizo un par de guantes nuevos?

¢El torniquete fue colocado 4 dedos (7.5cm)
arriba del lugar de venopuncién?

¢El analista sigue el orden especifico de tubos en
la extraccidn sanguinea?

¢El analista mezclo por inversion suave los tubos
recolectados segun el tubo que utilizo?

¢Los tubos de extraccion de sangre fueron
etiquetados correctamente en presencia del
paciente?

¢La aguja/sistema de extraccion fue desechado de
manera adecuada?

¢El analista coloco una gasa o algodén limpio
sobre el sitio de venopuncion?

¢El analista indica al paciente que debe
mantener presion en el sitio de venopuncion
para que se detenga el sangrado?

¢El analista se retira los guantes de forma
inmediata al terminar con el proceso de
flebotomia?

¢El analista indica al paciente que debe descansar
durante cinco minutos para asegurarse que el
sangrado se detenga antes

106



C.- Actividades de preparacion de muestras.

Fecha. DIC-2024/KA6491

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢ Todas las muestras estan debidamente
etiquetadas con la informacion del paciente?

¢Las muestras son recibidas en condiciones
adecuadas y dentro del tiempo especificado?

¢Se clasifica las muestras segun el tipo?

¢Se ordena las muestras en orden ascendente?

¢Se realiza la centrifugacion segun las
instrucciones para separar suero/plasma?

XXX

¢Se documenta cualquier problema o
discrepancia en el proceso de preparacion?

D.- Requisitos de la gestion

Fecha. DIC-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El alcance del sistema de gestidn esta claramente
definido y documentado?

¢ Los recursos necesarios estan disponibles para
implementar y mantener el sistema de gestion de
calidad?

¢El sistema de gestion de la calidad incluye
todas las actividades del laboratorio clinico en
contraste con la norma ISO 15189:2012?

¢La infraestructura y el entorno de trabajo son
adecuados para las actividades del laboratorio?

E.- Requisitos técnicos

Fecha. DIC-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢Se ha establecido y documentado una politica
de calidad?

¢La politica de calidad es comunicada y
entendida por todo el personal relevante?

¢Se ha llevado a cabo una planificacion adecuada
para cumplir con los requisitos de la norma?

¢Se llevan a cabo actividades para la mejora
continua del sistema de gestion de calidad?

¢Se recopilan y analizan datos para mejorar los
procesos?
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F.- Requisitos de la documentacion

Fecha. DIC-2024

Actividad Cumple. No cumple.
¢La documentacion necesaria esta identificada y X
controlada?
¢Los documentos son revisados y actualizados X
segln sea necesario?
¢Los documentos permanecen legibles? X
¢Los documentos que han quedado X
desactualizados y estan bajo control se etiquetan
y fechan como obsoletos?
¢Existe al menos una copia de los documentos X
obsoletos?
G.- Requisitos de los procesos preanaliticos
Actividad Cumple. No cumple.
¢Los procesos involucrados en la fase X
preanalitica son identificados y controlados de
acuerdo con la norma?
¢El laboratorio cuenta con las instrucciones para X
cumplimentar la hoja de peticion?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X
preparacion del paciente?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X

toma de muestras en caso de que deba realizar el
propio paciente?
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Tabla 40

Lista de verificacion aplicada en la fase de 60 dias a PC7573

A.- Actividades en la recepcion

Fecha. DIC-2024/PC7573

Actividad

Cumple.

No cumple.

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

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

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

¢Conoce la cartera de servicios el recepcionista
del laboratorio?

¢El recepcionista indaga los antecedentes
familiares del paciente?

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

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

¢ El 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 &rea de flebotomia?

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

¢Se conocen los parametros de descarte de
muestras biol6gicas?

¢El recepcionista conoce el flujograma del
proceso de recepcion?
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B.- Actividades para la flebotomia.

Fecha. DIC-2024/PC7573

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El analista identificd correctamente al
paciente?

¢Se informd de manera adecuada al paciente sobre
el procedimiento de flebotomia?

¢El analista verifico que el paciente se encuentre
en ayunas o en alguna condicién especifica
necesaria para realizar un examen?

¢El analista verifico que posea todos los
materiales necesarios antes de la extraccion?

¢En el sitio escogido para la venopuncion se
realiza una asepsia adecuada y no se volvié a
tocar después?

¢Se selecciond un sitio adecuado para realizar la
venopuncién, basandose en la anatomia del
paciente?

¢Se selecciond un método de extraccion segln las
necesidades de la venopuncion?

¢El analista utilizo un par de guantes nuevos?

¢El torniquete fue colocado 4 dedos (7.5cm)
arriba del lugar de venopuncién?

¢El analista sigue el orden especifico de tubos en
la extraccidn sanguinea?

¢El analista mezclo por inversion suave los tubos
recolectados segun el tubo que utilizo?

¢Los tubos de extraccion de sangre fueron
etiquetados correctamente en presencia del
paciente?

¢La aguja/sistema de extraccion fue desechado de
manera adecuada?

¢El analista coloco una gasa o algodén limpio
sobre el sitio de venopuncion?

¢El analista indica al paciente que debe
mantener presion en el sitio de venopuncion
para que se detenga el sangrado?

¢El analista se retira los guantes de forma
inmediata al terminar con el proceso de
flebotomia?

¢El analista indica al paciente que debe descansar
durante cinco minutos para asegurarse que el
sangrado se detenga antes
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C.- Actividades de preparacion de muestras.

Fecha. DIC-2024/PC7573

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢ Todas las muestras estan debidamente
etiquetadas con la informacion del paciente?

¢Las muestras son recibidas en condiciones
adecuadas y dentro del tiempo especificado?

¢Se clasifica las muestras segun el tipo?

¢Se ordena las muestras en orden ascendente?

¢Se realiza la centrifugacion segun las
instrucciones para separar suero/plasma?

XXX

¢Se documenta cualquier problema o
discrepancia en el proceso de preparacion?

D.- Requisitos de la gestion

Fecha. DIC-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El alcance del sistema de gestidn esta claramente
definido y documentado?

¢ Los recursos necesarios estan disponibles para
implementar y mantener el sistema de gestion de
calidad?

¢El sistema de gestion de la calidad incluye
todas las actividades del laboratorio clinico en
contraste con la norma ISO 15189:2012?

¢La infraestructura y el entorno de trabajo son
adecuados para las actividades del laboratorio?

E.- Requisitos técnicos

Fecha. DIC-2024

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢Se ha establecido y documentado una politica
de calidad?

¢La politica de calidad es comunicada y
entendida por todo el personal relevante?

¢Se ha llevado a cabo una planificacion adecuada
para cumplir con los requisitos de la norma?

¢Se llevan a cabo actividades para la mejora
continua del sistema de gestion de calidad?

¢Se recopilan y analizan datos para mejorar los
procesos?
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F.- Requisitos de la documentacion

Fecha. DIC-2024

Actividad Cumple. No cumple.
¢La documentacion necesaria esta identificada y X
controlada?
¢Los documentos son revisados y actualizados X
segln sea necesario?
¢Los documentos permanecen legibles? X
¢Los documentos que han quedado X
desactualizados y estan bajo control se etiquetan
y fechan como obsoletos?
¢Existe al menos una copia de los documentos X
obsoletos?
G.- Requisitos de los procesos preanaliticos
Actividad Cumple. No cumple.
¢Los procesos involucrados en la fase X
preanalitica son identificados y controlados de
acuerdo con la norma?
¢El laboratorio cuenta con las instrucciones para X
cumplimentar la hoja de peticion?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X
preparacion del paciente?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X

toma de muestras en caso de que deba realizar el
propio paciente?
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ANEXO 14

Tabla 41

Lista de verificacion aplicada en la fase de 90 dias a GC4095

A.- Actividades en la recepcion

Fecha. ENERO-2025/GC4095

proceso de recepcion?

Actividad Cumple. No cumple.
¢El recepcionista informa al paciente que se X
debe tomar un turno?

¢Se conoce el procedimiento de ingreso del X
paciente al sistema cuando no posee pedido

médico?

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

¢Conoce la cartera de servicios el recepcionista X
del laboratorio?

¢El recepcionista indaga los antecedentes X
familiares del paciente?

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

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

¢El recepcionista solventa correctamente las X
inquietudes del paciente?

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

¢Se etiquetan correctamente las muestras de X
heces y orina?

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

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

¢Se conocen los pardmetros de descarte de X
muestras biologicas?

¢El recepcionista conoce el flujograma del X
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B.- Actividades para la flebotomia.

Fecha. ENERO-2025/GC4095

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El analista identificd correctamente al
paciente?

¢Se informd de manera adecuada al paciente sobre
el procedimiento de flebotomia?

¢El analista verifico que el paciente se encuentre
en ayunas o en alguna condicidén especifica
necesaria para realizar un examen?

¢El analista verifico que posea todos los
materiales necesarios antes de la extraccion?

¢En el sitio escogido para la venopuncion se
realiza una asepsia adecuada y no se volvié a
tocar después?

¢Se selecciond un sitio adecuado para realizar la
venopuncién, basandose en la anatomia del
paciente?

¢Se selecciond un método de extraccion segln las
necesidades de la venopuncion?

¢El analista utilizo un par de guantes nuevos?

¢El torniquete fue colocado 4 dedos (7.5cm)
arriba del lugar de venopuncién?

¢El analista sigue el orden especifico de tubos en
la extraccidn sanguinea?

¢El analista mezclo por inversion suave los tubos
recolectados segun el tubo que utilizo?

¢Los tubos de extraccion de sangre fueron
etiquetados correctamente en presencia del
paciente?

¢La aguja/sistema de extraccion fue desechado de
manera adecuada?

¢El analista coloco una gasa o algodén limpio
sobre el sitio de venopuncion?

¢El analista indica al paciente que debe
mantener presion en el sitio de venopuncion
para gque se detenga el sangrado?

¢El analista se retira los guantes de forma
inmediata al terminar con el proceso de
flebotomia?

¢El analista indica al paciente que debe descansar
durante cinco minutos para asegurarse que el
sangrado se detenga antes
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C.- Actividades de preparacion de muestras.

Fecha. ENERO-2025/GC4095

Actividad Cumple. No cumple.
¢ Todas las muestras estan debidamente X
etiquetadas con la informacion del paciente?
¢Las muestras son recibidas en condiciones X
adecuadas y dentro del tiempo especificado?
¢Se clasifica las muestras segun el tipo? X
¢Se ordena las muestras en orden ascendente? X
¢Se realiza la centrifugacion segun las X
instrucciones para separar suero/plasma?
¢Se documenta cualquier problema o X
discrepancia en el proceso de preparacion?

D.- Requisitos de la gestion
Fecha. ENERO-2025
Actividad Cumple. No cumple.
¢El alcance del sistema de gestién esta claramente X
definido y documentado?
¢ Los recursos necesarios estan disponibles para X
implementar y mantener el sistema de gestion de
calidad?
¢El sistema de gestion de la calidad incluye X
todas las actividades del laboratorio clinico en
contraste con la norma ISO 15189:2012?
¢La infraestructura y el entorno de trabajo son X
adecuados para las actividades del laboratorio?

E.- Requisitos técnicos
Fecha. ENERO-2025
Actividad Cumple. No cumple.
¢Se ha establecido y documentado una politica X
de calidad?
¢La politica de calidad es comunicada y X
entendida por todo el personal relevante?
¢Se ha llevado a cabo una planificacion adecuada X
para cumplir con los requisitos de la norma?
¢Se llevan a cabo actividades para la mejora X
continua del sistema de gestion de calidad?
¢Se recopilan y analizan datos para mejorar los X

procesos?
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F.- Requisitos de la documentacion

Fecha. ENERO-2025

Actividad Cumple. No cumple.
¢La documentacion necesaria esta identificada y X
controlada?
¢Los documentos son revisados y actualizados X
segln sea necesario?
¢Los documentos permanecen legibles? X
¢, Los documentos que han quedado X
desactualizados y estan bajo control se etiquetan
y fechan como obsoletos?
¢Existe al menos una copia de los documentos X
obsoletos?

G.- Requisitos de los procesos preanaliticos
Actividad Cumple. No cumple.
¢Los procesos involucrados en la fase X
preanalitica son identificados y controlados de
acuerdo con la norma?
¢El laboratorio cuenta con las instrucciones para X
cumplimentar la hoja de peticion?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X
preparacion del paciente?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X

toma de muestras en caso de que deba realizar el
propio paciente?
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Tabla 41

Lista de verificacion aplicada en la fase de 90 dias a KA6491

A.- Actividades en la recepcion

Fecha. ENERO-2025/KA6491

proceso de recepcion?

Actividad Cumple. No cumple.
¢El recepcionista informa al paciente que se X
debe tomar un turno?

¢Se conoce el procedimiento de ingreso del X
paciente al sistema cuando no posee pedido

médico?

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

¢Conoce la cartera de servicios el recepcionista X
del laboratorio?

¢El recepcionista indaga los antecedentes X
familiares del paciente?

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

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

¢ El recepcionista solventa correctamente las X
inquietudes del paciente?

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

¢Se etiquetan correctamente las muestras de X
heces y orina?

¢El recepcionista dirige correctamente al paciente X
al &rea de flebotomia?

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

¢Se conocen los parametros de descarte de X
muestras biol6gicas?

¢El recepcionista conoce el flujograma del X
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B.- Actividades para la flebotomia.

Fecha. ENERO-2025/KA6491

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El analista identificd correctamente al
paciente?

¢Se informd de manera adecuada al paciente sobre
el procedimiento de flebotomia?

¢El analista verifico que el paciente se encuentre
en ayunas o en alguna condicién especifica
necesaria para realizar un examen?

¢El analista verifico que posea todos los
materiales necesarios antes de la extraccion?

¢En el sitio escogido para la venopuncion se
realiza una asepsia adecuada y no se volvié a
tocar después?

¢Se selecciond un sitio adecuado para realizar la
venopuncién, basandose en la anatomia del
paciente?

¢Se selecciond un método de extraccion segln las
necesidades de la venopuncion?

¢El analista utilizo un par de guantes nuevos?

¢El torniquete fue colocado 4 dedos (7.5cm)
arriba del lugar de venopuncién?

¢El analista sigue el orden especifico de tubos en
la extraccidn sanguinea?

¢El analista mezclo por inversion suave los tubos
recolectados segun el tubo que utilizo?

¢Los tubos de extraccion de sangre fueron
etiquetados correctamente en presencia del
paciente?

¢La aguja/sistema de extraccion fue desechado de
manera adecuada?

¢El analista coloco una gasa o algodén limpio
sobre el sitio de venopuncion?

¢El analista indica al paciente que debe
mantener presion en el sitio de venopuncion
para que se detenga el sangrado?

¢El analista se retira los guantes de forma
inmediata al terminar con el proceso de
flebotomia?

¢El analista indica al paciente que debe descansar
durante cinco minutos para asegurarse que el
sangrado se detenga antes
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C.- Actividades de preparacion de muestras.

Fecha. ENERO-2025/KA6491

Actividad Cumple. No cumple.
¢ Todas las muestras estan debidamente X
etiquetadas con la informacion del paciente?
¢Las muestras son recibidas en condiciones X
adecuadas y dentro del tiempo especificado?
¢Se clasifica las muestras segun el tipo? X
¢Se ordena las muestras en orden ascendente? X
¢Se realiza la centrifugacion segun las X
instrucciones para separar suero/plasma?
¢Se documenta cualquier problema o X
discrepancia en el proceso de preparacion?

D.- Requisitos de la gestion
Fecha. ENERO-2025
Actividad Cumple. No cumple.
¢El alcance del sistema de gestidn esta claramente X
definido y documentado?
¢ Los recursos necesarios estan disponibles para X
implementar y mantener el sistema de gestion de
calidad?
¢El sistema de gestion de la calidad incluye X
todas las actividades del laboratorio clinico en
contraste con la norma ISO 15189:2012?
¢La infraestructura y el entorno de trabajo son X
adecuados para las actividades del laboratorio?

E.- Requisitos técnicos
Fecha. ENERO-2025
Actividad Cumple. No cumple.
¢Se ha establecido y documentado una politica X
de calidad?
¢La politica de calidad es comunicada y X
entendida por todo el personal relevante?
¢Se ha llevado a cabo una planificacion adecuada X
para cumplir con los requisitos de la norma?
¢Se llevan a cabo actividades para la mejora X

continua del sistema de gestion de calidad?
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¢Se recopilan y analizan datos para mejorar los X
procesos?

G.- Requisitos de la documentacién
Fecha. ENERO-2025
Actividad Cumple. No cumple.
¢La documentacion necesaria esta identificada y X
controlada?
¢Los documentos son revisados y actualizados X
segln sea necesario?
¢Los documentos permanecen legibles? X
¢, Los documentos que han quedado X
desactualizados y estan bajo control se etiquetan
y fechan como obsoletos?
¢Existe al menos una copia de los documentos X
obsoletos?

F.- Requisitos de los procesos preanaliticos
Actividad Cumple. No cumple.
¢Los procesos involucrados en la fase X
preanalitica son identificados y controlados de
acuerdo con la norma?
¢El laboratorio cuenta con las instrucciones para X
cumplimentar la hoja de peticion?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X
preparacion del paciente?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X

toma de muestras en caso de que deba realizar el
propio paciente?
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Tabla 41

Lista de verificacion aplicada en la fase de 90 dias a PC7573

A.- Actividades en la recepcion

Fecha. ENERO-2025/PC7573

proceso de recepcion?

Actividad Cumple. No cumple.
¢El recepcionista informa al paciente que se X
debe tomar un turno?

¢Se conoce el procedimiento de ingreso del X
paciente al sistema cuando no posee pedido

médico?

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

¢Conoce la cartera de servicios el recepcionista X
del laboratorio?

¢El recepcionista indaga los antecedentes X
familiares del paciente?

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

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

¢ El recepcionista solventa correctamente las X
inquietudes del paciente?

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

¢Se etiquetan correctamente las muestras de X
heces y orina?

¢El recepcionista dirige correctamente al paciente X
al &rea de flebotomia?

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

¢Se conocen los parametros de descarte de X
muestras biol6gicas?

¢El recepcionista conoce el flujograma del X
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B.- Actividades para la flebotomia.

Fecha. ENERO-2025/PC7573

Actividad

Cumple.

No cumple.

¢El analista identificd correctamente al
paciente?

¢Se informd de manera adecuada al paciente sobre
el procedimiento de flebotomia?

¢El analista verifico que el paciente se encuentre
en ayunas o en alguna condicién especifica
necesaria para realizar un examen?

¢El analista verifico que posea todos los
materiales necesarios antes de la extraccion?

¢En el sitio escogido para la venopuncion se
realiza una asepsia adecuada y no se volvié a
tocar después?

¢Se selecciond un sitio adecuado para realizar la
venopuncién, basandose en la anatomia del
paciente?

¢Se selecciond un método de extraccion segln las
necesidades de la venopuncion?

¢El analista utilizo un par de guantes nuevos?

¢El torniquete fue colocado 4 dedos (7.5cm)
arriba del lugar de venopuncién?

¢El analista sigue el orden especifico de tubos en
la extraccidn sanguinea?

¢El analista mezclo por inversion suave los tubos
recolectados segun el tubo que utilizo?

¢Los tubos de extraccion de sangre fueron
etiquetados correctamente en presencia del
paciente?

¢La aguja/sistema de extraccion fue desechado de
manera adecuada?

¢El analista coloco una gasa o algodén limpio
sobre el sitio de venopuncion?

¢El analista indica al paciente que debe
mantener presion en el sitio de venopuncion
para que se detenga el sangrado?

¢El analista se retira los guantes de forma
inmediata al terminar con el proceso de
flebotomia?

¢El analista indica al paciente que debe descansar
durante cinco minutos para asegurarse que el
sangrado se detenga antes
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C.- Actividades de preparacion de muestras.

Fecha. ENERO-2025/PC7573

Actividad Cumple. No cumple.
¢ Todas las muestras estan debidamente X
etiquetadas con la informacion del paciente?
¢Las muestras son recibidas en condiciones X
adecuadas y dentro del tiempo especificado?
¢Se clasifica las muestras segun el tipo? X
¢Se ordena las muestras en orden ascendente? X
¢Se realiza la centrifugacion segun las X
instrucciones para separar suero/plasma?
¢Se documenta cualquier problema o X
discrepancia en el proceso de preparacion?

D.- Requisitos de la gestion
Fecha. ENERO-2025
Actividad Cumple. No cumple.
¢El alcance del sistema de gestidn esta claramente X
definido y documentado?
¢ Los recursos necesarios estan disponibles para X
implementar y mantener el sistema de gestion de
calidad?
¢El sistema de gestion de la calidad incluye X
todas las actividades del laboratorio clinico en
contraste con la norma ISO 15189:2012?
¢La infraestructura y el entorno de trabajo son X
adecuados para las actividades del laboratorio?

E.- Requisitos técnicos
Fecha. ENERO-2025
Actividad Cumple. No cumple.
¢Se ha establecido y documentado una politica X
de calidad?
¢La politica de calidad es comunicada y X
entendida por todo el personal relevante?
¢Se ha llevado a cabo una planificacion adecuada X
para cumplir con los requisitos de la norma?
¢Se llevan a cabo actividades para la mejora X
continua del sistema de gestion de calidad?
¢Se recopilan y analizan datos para mejorar los X

procesos?
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G.- Requisitos de la documentacion

Fecha. ENERO-2025

Actividad Cumple. No cumple.
¢La documentacion necesaria esta identificada y X
controlada?
¢Los documentos son revisados y actualizados X
segln sea necesario?
¢Los documentos permanecen legibles? X
¢, Los documentos que han quedado X
desactualizados y estan bajo control se etiquetan
y fechan como obsoletos?
¢Existe al menos una copia de los documentos X
obsoletos?

F.- Requisitos de los procesos preanaliticos
Actividad Cumple. No cumple.
¢Los procesos involucrados en la fase X
preanalitica son identificados y controlados de
acuerdo con la norma?
¢El laboratorio cuenta con las instrucciones para X
cumplimentar la hoja de peticion?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X
preparacion del paciente?
¢El laboratorio cuenta con instrucciones para la X

toma de muestras en caso de que deba realizar el
propio paciente?
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