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Resumen

Este proyecto fue realizado con el proposito de apoyar al Laboratorio Biotest con el
comienzo de la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad en la fase preanalitica,
elaborando un Manual de Toma de Muestras en base a la norma OHN-ISO/IEC 15189:2012. La
Gerencia General, percibié que la fase preanalitica presentaba muchas deficiencias. Para
corroborar dicha informacion, se aplicd una guia de diagndstico situacional basado en la norma
OHN-ISO/IEC 15189:2012; guias de entrevistas al personal, a pacientes y a empresas que
subcontratan los servicios del Laboratorio; una matriz FODA; la observacion; y la revision de
documentos ya existentes que se relacionaban con la fase preanalitica. Se encontr6 que la
mayoria de procedimientos, en esta fase, eran manejados por los colaboradores de manera oral o
por su experiencia laboral. Se tenian muy pocos documentos escritos que avalaran la fase
preanalitica. De los documentos existentes, algunos no estaban al alcance de todos los usuarios y
otros debian ser revisados y comparados con la norma OHN-ISO/IEC 15189:2012. Se recomendo
al Laboratorio Biotest completar la implementacién del Sistema de Gestion de Calidad en la fase

preanalitica.



Palabras claves: Fase preanalitica, Manual de toma de muestras, Normas SO, Sistema de
Gestion de Calidad.
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Abstract

This Project was conducted with the aim of helping Biotest Laboratory with the beginning
of the implementation of a Quality Management System in the pre-analytical phase, developing a
Manual of Sampling Collection based on the OHN-ISO/IEC 15189:2012. The General
Management, had sensed that the pre-analytical phase was presenting major deficiencies. To
corroborate this information, a guide of situational diagnosis based on OHN-ISO/IEC
15189:2012 was applied, as well as interview guidelines to the staff, patients and companies that
outsource the services of the Laboratory; a SWOT matrix; observation; and the review of existing
files related to the pre-analytical phase. It was found that the majority of procedures, at this
phase, were handled by internal users orally or due to their work experience. They had very few
written documents that could endorse the pre-analytical phase. Of the existing documents, some
were not available to all customers, and others had to be reviewed and compared to the OHN-
ISO/IEC 15189:2012. It was recommended to Biotest Laboratory to complete the implementation

of Quality Management System in the pre-analytical phase.
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CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

En este capitulo se muestra una introduccion a la investigacion realizada, se presentan los
antecedentes del problema, los objetivos general y especificos, y la razon de realizar éste

proyecto.

1.1 INTRODUCCION

El presente trabajo se desarroll6 en las instalaciones de Biotest Laboratorio y Clinicas
Médicas, en el que se desea comenzar a implementar un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) en
todas las fases del Laboratorio. La fase en la que mas errores se cometen, segun las teorias, es la
fase preanalitica, por lo que se decidi6 crear un Manual de Toma de Muestras debido a que no
cuentan con muchos procesos documentados de esta fase. Es importante afadir, que la Gerencia

General del Laboratorio Biotest (LB) habia notado mayor cantidad de deficiencias en esta fase.

El laboratorio clinico juega un papel muy importante en el establecimiento del diagnostico,
prondstico y vigilancia de un tratamiento, influyendo también en la salud publica y la medicina
preventiva. Los servicios de laboratorio clinico son esenciales para el cuidado de los pacientes y
por lo tanto deben satisfacer sus necesidades, estos servicios incluyen la disposicion para
solicitud, preparacién, obtencion de muestras, manipulacion, transporte y conservacion de las

mismas, asi como las consideraciones de seguridad y ética en el trabajo clinico.

El presente proyecto consta de seis capitulos que incluyen: el planteamiento de la
investigacion en el capitulo uno, dentro del cual se describen los antecedentes del problema, el
problema especifico, los objetivos del proyecto y la justificacion. El sequndo capitulo contiene
las teorias en las cuales se basa el proyecto de investigacion. El capitulo tres especifica la
metodologia utilizada para realizar el proyecto, asi como los instrumentos y técnicas aplicadas
para la obtencion de informacion la cual es presentada y analizada en el capitulo cuatro. El
capitulo cinco consta de las conclusiones y recomendaciones. Finalmente, el capitulo seis se basa

en la propuesta brindada al problema planteado.



1.2 ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

La historia formal de la ciencia implicada en los laboratorios clinicos comienza en el siglo
IX con un escrito de Jacob Isaac Ben Salomdn acerca de la orina y un siglo después Mauro de
Salerno sistematiz6 la uroscopia (Gutiérrez, 2008). De acuerdo a Gutiérrez (2008), en el siglo
XVII, Robert Boyle, abrié camino a la colorimetria y la espectrofotometria y en esa misma época
aparecio el microscopio. A través de los afios se fueron creando nuevos instrumentos y técnicas,

comenzando asi la evolucién de los laboratorios clinicos.

Johann Christian Reil sugirid, en 1803, que se instalaran pequefios laboratorios para
investigar la naturaleza de las enfermedades a través del analisis de las muestras de los pacientes
(Capeletti, 2005). A mediados del siglo XIX, siguiendo ésta sugerencia, Johann Joseph Von
Scherer cre6 el primer recinto con el nombre de Laboratorio de Quimica Clinica (Gutiérrez,
2008).

Mas adelante surgié la necesidad de controlar la calidad de los laboratorios clinicos. El
control de calidad fue iniciado en la época de los egipcios, que segun Evans & Lindsay (1995)
“el éxito de los egipcios se debid a los métodos y procedimientos uniformes y a los instrumentos

precisos de medicion” (p. 4) y fue necesario un método de control de calidad.

Frederick W. Taylor origin6 un nuevo concepto de produccion al descomponer el trabajo
en tareas individuales, llevando a la creacion de un departamento propio de calidad a inicios del
siglo XX (Evans & Lindsay, 1995). El control de calidad moderno fue iniciado en las industrias
por Dodge, Shewhart y Bell Telephone Co. En 1931, Shewhart, escribié el primer libro acerca de
control de calidad en las industrias (Dharan, 2002).

La primera revista de calidad fue publicada en 1944, Industrial Quality Control, tiempo
después se fundaron asociaciones profesionales como ser la American Society for Quality
Control. En los afios 50 los doctores Joseph Juran y W. Edwars Deming, introdujeron las técnicas
de control estadistico en Japdn, mejorando asi la calidad de sus productos después de 20 afios de
arduo trabajo (Evans & Lindsay, 1995).



En cuanto a los laboratorios clinicos, la introduccién al control de calidad se dio en 1950
gracias a Levy y Jenning. Ellos aplicaron el control de calidad al analizar un suero control
diariamente y los resultados obtenidos los representaban graficamente sobre graficas de control.
Las gréaficas de control son de los principios mas aceptados en cuanto a control de calidad, ain en
la actualidad. En 1953 se dio un segundo suceso importante, la comercializacion de los sueros de
control (Dharan, 2002).

A partir de entonces y gracias a la mejora de técnicas y a los avances tecnologicos, el
control de calidad es uno de los temas mas relevantes en un laboratorio clinico. Es necesario que
se cuente con un programa total de control de calidad, es decir que la calidad abarque cada area

que conforma un laboratorio clinico.

La historia de Biotest Laboratorio y Clinicas Médicas, comienza en 1999 como
complemento de los Servicios Médicos ya existentes en el local que se rentaba, Illamandose en
aquel entonces Laboratorio Cruz Azul. Méas adelante, se decidié el cambio de local con las
expectativas de crecer en forma independiente, y de igual manera cambié su nombre a

“Laboratorio Bio-Test”, Bio se refiere a biologicos y test a exdmenes.

Tomando en cuenta las sugerencias de los pacientes, en el afio 2001 se crearon los servicios
de atencién médica. En vista de la ampliacion en los servicios y la demanda de los pacientes,
surgio el proyecto de adquisicion de un local propio, tratando ademés de evitar las dificultades
enfrentadas por los contratos de renta y mejorar las condiciones exigidas por la compafiia

aseguradora, en lo que se refiere al equipo y mobiliario del Laboratorio.

En el afio 2004 se presentd la oportunidad de adquirir el predio donde se construiria el
edificio propio; pero en esta ocasion solo se hicieron remodelaciones y se habilité para continuar
prestando el servicio a los pacientes. Ya en el afio 2007, se dio inicio a la construccion bajo la
normativa que rige este tipo de establecimientos, girada por la Secretaria de Salud; dicha
construccién finaliz6 a mediados del mismo afio, y ya con un edificio apto para tal rubro, los
pacientes solicitaron nuevos servicios, por lo que se implementd el servicio de Odontologia. En el
afio 2009 se construy6 la segunda planta del edificio y se habilitd esta nueva area ofreciendo el

servicio de Ginecologia y una sala de observacion.



Finalmente, tomando las sugerencias planteadas por la Secretaria de Salud después de las
visitas regulares que realiza, se mejor0 el aspecto administrativo y se fusionaron todos los
servicios en un solo nombre, el que actualmente se lee: “BIOTEST LABORATORIO Y
CLINICAS MEDICAS” y con el lema “Comprometidos con su salud” (Biotest, 2014).

La mision de Biotest es: “Ser una empresa sostenible a la vanguardia de la tecnologia
avalada por un recurso humano profesional en la busqueda de brindar nuevos y mejores servicios

a nuestros clientes, con el fin de satisfacer las necesidades y velar por su salud.”

La vision de Biotest es: “Para el 2020 posicionarnos en el mercado laboral ofreciendo los
mejores servicios de Laboratorio y Clinicas Médicas, garantizando la satisfaccion del cliente

interno y externo.”

A través de los afios el LB ha hecho lo posible por brindar un servicio de calidad a los
usuarios tanto internos como externos. En el afio 2010 obtuvieron la Licencia Sanitaria a través

de la Direccién General de Regulacion Sanitaria de la Secretaria de Salud.

Gracias al continuo estudio y capacitacién de los colaboradores del LB, se han estado
implementado cambios, algunos de los cuales incluyen: la mejora de su misién y vision, creacion

del perfil de puestos y mejora en su estructura organizativa.

Estos cambios han generado un gran aporte a la gestion de calidad de la empresa, pero ain
se necesita seguir actualizando el proceso de gestion de calidad. Una de las fases en las que se
debe implementar un SGC es la preanalitica, esta fase abarca desde que el médico genera la orden

hasta que la muestra se lleva al proceso analitico dentro del laboratorio.



1.3 DEFINICION DEL PROBLEMA
1.3.1 ENUNCIADO DEL PROBLEMA

En un SGC, es importante que cada proceso que se realice se tenga de manera escrita para
que, tanto los usuarios internos como externos, conozcan los pasos a seguir durante la fase
preanalitica. EI LB no cuenta o tiene muy pocos documentos que contengan los procesos
detallados a realizar en la fase preanalitica. EI no disponer de procedimientos por escrito conlleva

a generar diversos problemas en el LB, como ser:

El usuario externo entrega muestras que no son aptas para generar un analisis confiable.
Los colaboradores crean gran dependencia al momento de tomar decisiones.

Se prolongan los tiempos de espera del usuario.
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Los colaboradores solicitan ayuda constantemente, desenfocando de sus actividades a otros
colaboradores.
5. Generar errores de transcripcion, rotulacion y como consecuencia se producen resultados

incorrectos.

1.3.2 FORMULACION DEL PROBLEMA

Actualmente, se ha observado que hace falta iniciar la implementacion de un SGC eficiente

y documentado en la fase preanalitica del Laboratorio Biotest.

El LB, cuenta con un SGC pero hay pocos documentos que lo sustenten y la mayoria de
procesos se mantienen de forma verbal o por la experiencia de los colaboradores. No se cumplen
con todos los estandares que se han establecido a cabalidad, lo que indica que el SGC no es

eficiente.

¢Que tan factible es iniciar a implementar un SGC eficiente y documentado en la fase
preanalitica del Laboratorio Biotest?



1.
2.

1.3.3 PREGUNTAS DE INVESTIGACION

¢Como funciona el proceso actual de la fase preanalitica del Laboratorio Biotest?

¢El proceso actual de la fase preanalitica esta basado en la norma OHN-ISO/IEC
15189:2012?

¢Se encuentra actualizada la informacion que se brinda a pacientes y usuarios y la del
formulario de solicitud, existentes en la fase preanalitica del Laboratorio Biotest en base a
la norma OHN-ISO/IEC 15189:2012?

¢Puede contribuir un Manual de Toma de Muestras de la fase preanalitica del Laboratorio
Biotest, basado en la norma OHN-ISO/IEC 15189:2012, a mejorar la calidad del servicio

brindado al usuario?

1.4 OBJETIVOS DEL PROYECTO

1.4.1 OBJETIVO GENERAL

Iniciar la implementacién de un SGC eficiente y documentado en la fase preanalitica del

Laboratorio Biotest mediante la creacién de un Manual de Toma de Muestras en base a la norma
OHN-ISO/IEC 15189:2012, con la finalidad de aumentar la calidad del servicio brindado a los

usuarios externos e internos.

1.4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar el proceso actual que se realiza en la fase preanalitica del Laboratorio Biotest.
Analizar el proceso actual en la fase preanalitica del Laboratorio Biotest en base a la
norma OHN-ISO/IEC 15189:2012.

Evaluar la existencia de informacion actualizada para pacientes y usuarios asi como la
del formulario de solicitud en la fase preanalitica del Laboratorio Biotest en base a la
norma OHN-ISO/IEC 15189:2012.

Proponer un Manual de Toma de Muestras de la fase preanalitica basado en la norma
OHN-ISO/IEC 15189:2012 para mejorar la calidad del servicio brindado al usuario.



1.5 JUSTIFICACION

Los laboratorios clinicos permiten diagnosticar y prevenir enfermedades, por lo que juegan
un papel muy importante en ayudar a mantener la salud integral de los pacientes. Es por eso que
es necesario contar con un SGC actualizado, documentado y eficiente; cada proceso que se
realice se debe hacer siguiendo una serie de estandares y normas que permitan brindar un

producto con la mejor calidad posible.

La importancia del servicio que brinda un laboratorio clinico se basa en el producto final, el
cual consiste en el resultado. Para lograr brindar un resultado correcto y con la calidad que el
paciente y el médico merecen, se debe gestionar cada fase del laboratorio clinico de manera
eficiente y en base a normas y reglamentos, especialmente la fase preanalitica. Moran Villatoro
(2001) indica:

Se puso en evidencia que 84% de los errores que hoy se cometen en el laboratorio clinico, son
asignables a la fase preanalitica y que 57.3% del tiempo total entre la recepcion/obtencion de la
muestra y el momento en que el resultado llega a manos del médico tratante, se consume en la
misma fase preanalitica. (p. vii)

Los exdmenes brindan un diagnostico que puede ser delicado de acuerdo a las condiciones

en que se encuentre el paciente, por lo que se debe brindar un resultado fidedigno.

El LB ha estado realizando esfuerzos para brindar servicios de calidad, y se quiere seguir
implementando cambios que permitan tener un SGC completo, dicho proceso se esta realizando
de manera paulatina y con excelencia. Para los integrantes del LB, la razon de realizar estos

cambios, se asemeja al pensamiento de Cantl (2012) cuando denota:

La satisfaccion de un cliente no solo se traduce en una solicitud continua de bienes y servicios, con
la consecuente transferencia monetaria al proveedor que cumple con sus deseos y expectativas; la
satisfaccion interna de una persona que sabe que ha servido con calidad, junto con el
agradecimiento recibido, son también parte de la recompensa para el proveedor. (p. 143)



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

En este capitulo se presenta la teoria investigada y obtenida de diversas fuentes que
permiten respaldar el proyecto realizado.

2.1 ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL
2.1.1 ANALISIS DEL MACRO-ENTORNO
2.1.1.1 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Vargas & Aldana (2014) afirma:

La calidad es un factor de progreso, por cuanto ella lleva a buscar la perfeccién y en esta se
encuentra el hombre como centro. Asi, la calidad desarrolla estrategias que orientan al cliente, crea
alianzas y redes de desarrollo productivo eficaz, agil y flexible y, ademéas, motiva al
emprendimiento de nuevos proyectos y conduce a establecer caminos hacia las organizaciones que
aprenden. (p.62)

Segun Fernandez & Mazziotta (2005), la calidad se integra en los recursos y la
organizacion para tener mejor eficacia, se integra para tener una gestion eficiente permitiendo
mejorar la economia de la organizacion y, finalmente, se integra para mejorar la calidad de los

servicios brindando un valor agregado en el producto o servicio final.

Vargas & Aldana (2014) mencionan también algunas caracteristicas importantes respecto a

la calidad como ser:

1. La calidad debe considerarse como una importante herramienta de gestion.

2. La calidad debe estar acorde al plan estratégico de la empresa y tener un enfoque hacia la
identificacion y solucion de problemas.

3. La calidad se debe liderar por la alta direccion. EI Centro de Comercio Internacional
UNCTAD/OMC & Organizacion Internacional de Normalizacion (2005) indica que "(...)
la capacidad directiva, el compromiso y la participacion activa de los cargos superiores
son elementos esenciales para el éxito" (p. 56).

4. La calidad debe tener herramientas técnicas, estadisticas y administrativas que la

soporten.



5. La calidad debe abarcar todos los procesos de una organizacion, asi como todos sus

miembros, nadie debe quedar exento. Evans & Lindsay (1995) enlistan algunas ventajas

de la participacion del colaborador:

a.
b.
C.
d.
e.
f.

Reemplaza conflicto por confianza y cooperacion.

Los colaboradores descubren sus capacidades y habilidades de liderazgo.
Aumenta el compromiso y sentido de pertenencia con la empresa.

Impulsa la creatividad e innovacion.

Respuesta mas rapida de parte de los colaboradores cuando surgen problemas.

Mejora la calidad y por lo tanto la productividad de la empresa.

6. La calidad ayuda a las organizaciones a estar preparados en un mercado cambiante.

7. La calidad se basa en normas y estandares.

8. La calidad debe orientarse siempre al cliente. “Ahora se ve los servicios y a la calidad de

forma parecida: el cliente es (0 deberia ser) el punto focal de todas las decisiones y las

acciones de la organizacion de servicios” (Chase, Jabobs, & Aquilano, 2009, pp. 256—

257).

En cuanto a la gestion de calidad, Fernandez & Mazziotta (2005) indican que “la gestion de

calidad es el conjunto de actividades necesarias para el control, aseguramiento y mejora de la

calidad de acuerdo con la politica de calidad y las responsabilidades fijadas en el SGC” (p. 8).

. La gestion de la calidad incluye los aspectos de: gestion de recursos; creacion del

producto/servicio; el producto/servicio; medicién, analisis y mejora; y la gestién de la calidad

debe estar dirigida por la direccion

Dentro de la gestion de calidad se desarrollaron cuatro eras como lo menciona Camison,

Cruz, Gonzélez, James, & Summers (2011):

1. Calidad a través de la inspeccion: donde se inspeccionaba cada etapa de la fabricacion del

producto o servicio durante todo el proceso y no solamente al finalizarlo. Si en alguna de

estas etapas el producto no era correcto, se desechaba o se apartaba del resto.

2. Calidad a través del control de calidad: se promueve la fabricacion a traves de un proceso

a partir de especificaciones del cliente, es el comienzo de una relacion costo-beneficio.



3. Calidad a través del aseguramiento de la calidad: se daban acciones planificadas y
sistematizadas, los errores de produccion se detectaban y se borraban del sistema.

4. Calidad a través de Gestion de la Calidad Total (GCT): es responsabilidad de la gerencia,
hay participacion de una serie de elementos donde el fin es producir el mejor producto o

servicio a través de una constante innovacion.

Actualmente, se habla de la implementacion de un SGC en las empresas. Zamora-Palma
(2015) indica que un Sistema de Gestion de Calidad “incluye al conjunto de normas
interrelacionadas de una empresa u organizacién por las cuales se administra de forma ordenada

la calidad de la misma en la busqueda de la satisfaccion de sus clientes” (p. 12).

El Organismo Hondurefio de Normalizacion [OHN] (2014) define el SGC como “sistema
de gestion para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad” (p. 5) e indica que,
en cuanto a los laboratorios, “esta definicion se refiere a las actividades de gestion generales, la
provision y gestion de recursos, a los procedimientos preanaliticos, analiticos y postanaliticos y a

la evaluacién y mejora continua” (p. 5).

Clientes  [--———————~<Z -
[& 1 Clientes
- I
L
Gestién de Medicidn andlisis
.. Entradas Salidas
Requisios S atisfaccion|
Preanalitica Analitica Post analitica

Figura 1. Diagrama de un SGC para un laboratorio clinico

Fuente: (Laitano, 2015c)
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Para poder cumplir con un SGC que sea efectivo y que satisfaga los requisitos de los
clientes, es necesario implementar la mejora continua. EI modelo de SGC de los laboratorios

clinicos inicia con el usuario y finaliza con el mismo usuario (ver Figura 1).

El OHN (2014) indica que los documentos requeridos en un SGC de un laboratorio clinico

son los siguientes:

Politica de Calidad
Manual de Calidad

Procedimientos y registros requeridos.
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Documentos y registros determinados por el laboratorio para el aseguramiento de la
efectiva planificacién, ejecucion y control de los procesos

5. Copias de la reglamentacion, normas y otros documentos aplicables

Uno de los estandares en que se basan muchas empresas para implementar un SGC es la
norma ISO 9001. En el caso de los laboratorios, se utilizan las normas ISO 9001:2008, 1SO
17025:2005 y la ISO 15189:2012, la cual es una norma especial que especifica los requisitos

generales para la competencia técnica de los laboratorios clinicos.

La implementacion de un SGC indica que la empresa tendrd una mejora continua de sus
procesos Yy actividades para fortalecer sus servicios o productos y para ello se necesita la

retroalimentacion de parte del usuario interno y externo.

2.1.1.2 GESTION POR PROCESOS

Camison et al. (2011) definen un proceso como “la secuencia de actividades logica
disefiada para generar un output preestablecido para unos clientes identificados a partir de un

conjunto de inputs necesarios que van anadiendo valor” (p.118).

Cada proceso debe ser estandarizado y evaluado para lograr una eficiente gestion de la
calidad, siendo el control del proceso uno de los principios de gran importancia acerca de la

calidad total. Cantu (2012) define el principio de control del proceso como:
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La alta administracion debe utilizar un proceso universal para el control de la operacion. Este se
realiza mediante una herramienta administrativa de cuatro pasos: definicion de estandares,
evaluacion del cumplimiento de los estandares, verificacion del desempefio cuando los estandares
no se han cumplido y planeacion para la mejora de los estandares. (p. 30)

La clasificacion de los procesos méas habitual, de acuerdo con Camison et al. (2011) es:

1. Procesos clave: son los procesos pertenecientes a la actividad que realiza la empresa que
generan el producto o servicio.

2. Procesos estratégicos: “son aquellos mediante los cuales la empresa desarrolla sus
estrategias y define los objetivos” (Camison et al., 2011, p.122). Estan relacionados con la
mision, visién, politicas y objetivos estratégicos de una empresa.

3. Procesos de apoyo: son los que proporcionan los medios necesarios para poder llevar a

cabo los procesos clave de manera eficaz.

De acuerdo con la ISO 15189:2012 los procesos clave de un laboratorio clinico

incluyen (ver Figura 2):

( N\
-,,..
A0
e i
Procesos Procesos Procesos
preanaliticos analiticos postanaliticos

Figura 2. Procesos clave en un laboratorio clinico

Fuente: (OHN, 2014)

1. FASE PREANALITICA

Para brindar resultados de buena calidad, se debe tener control desde el primero proceso, el
preanalitico, el cual comienza desde el momento que el médico genera la orden de examenes al

paciente. A partir de ahi todo el proceso se debe hacer de manera eficiente y eficaz, siguiendo las
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normativas y estandares establecidos. La fase preanalitica finaliza cuando se hace entrega de la

muestra a la seccion analitica del laboratorio.

“Es muy importante establecer procedimientos uniformes para obtener una muestra de
sangre de calidad analitica y que sea representativa del sistema. Problemas en esta fase pueden

afectar la exactitud, precision, y tiempo de retorno de los resultados” (Laitano, 2015c, p. 28).

Moréan Villatoro (2001) expone que “la mayoria de los errores son de identificacion del

paciente y ocasionaron graves males, aun el fallecimiento de los pacientes” (p. 7). Los procesos

que
aba
-
rca Identificacion y | | Manipulacion,
trazabilidad de transporte y
n las muestras conservacion )
) L Recepuc_)p,
est Obtencidn de preparacion
muestras y
distribucion
a
fas iy
Preparacion Ar%i%?go;ey
e del paciente
muestras
se
mu
an%lliiilcl; e Derivacion
estr informacion > de muestras a
del Preanalitica otros
an laboratorio laboratorios
en
la figura 3.
a. Solicitud analitica e informacion del laboratorio: La OHN-ISO/IEC 15189:2012 indica
que uno de los documentos que debe contener un laboratorio en esta etapa es la guia de
Figura 3. Procesos de la fase preanalitica 13

Fuente: (Laitano, 2015a)



servicios, la cual debe incluir los datos del laboratorio (correo, direccion, teléfonos,
otros); nombre del director; horarios de atencion; lista de todas las pruebas que realizan
incluyendo las condiciones en que debe estar el paciente al momento de tomar la
muestra, tipo de muestra, técnica analitica, unidades de expresion; servicios de
interaccion con el cliente ya sea por correo, redes sociales o pagina web; otra

informacion importante (OHN, 2014).

Menciona también que los laboratorios deben tener buenas relaciones con los médicos
para que las solicitudes de exdmenes sean practicas, convenientes y se brinde mejor

servicio de acuerdo a las necesidades del paciente.

La Norma OHN-ISO/IEC 15189:2012 indica que el formato de solicitud debe contener
informacion suficiente para identificar al paciente, por ejemplo: Identificacion del
paciente, identificacion del médico, tipo de muestra primaria y sitio anatdbmico de
origen (cuando sea relevante), los andlisis requeridos, informacion clinica pertinente
sobre el paciente, fecha y hora de recepcion de muestra, documento para solicitudes
verbales de andlisis (OHN, 2014). De acuerdo a Laitano (2015c), ademés de estos
indicadores, se debe incluir un diagnostico presuntivo, medicamentos ingeridos y la

hora de ingesta.

Preparacion del paciente: Siempre se habla de la capacitacion a los médicos y a los
colaboradores, pero muy pocas veces se habla de capacitar y educar a los pacientes.
Mantener la calidad de la muestra es parte importante para obtener un resultado
fidedigno. Muchas veces los pacientes llevan sus propias muestras (orina, heces, entre
otros), pero lo hacen de manera incorrecta, lo que implica que su muestra sea rechazada
y deba volver a tomarla. Se debe informar al paciente de los requisitos que debe
cumplir dependiendo del examen que se realizard. El laboratorio debe imprimir
instrucciones de preparacion dirigidos al paciente, escritas de manera facil y entendible
(Laitano, 2015c).
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c. Obtencion de muestras: Se deben documentar los procedimientos especificos para la
recoleccion y manejo apropiados de las muestras primarias. Todas estas instrucciones
se deben integrar en un manual de recoleccion de muestras primarias (OHN, 2014).

El manual de recoleccidén de muestras primarias debe incluir (Instituto Colombiano de
Normas Tecnicas y Certificacion [ICONTEC], 2004):

— Copia o referencia de los siguientes documentos:
o Listado de los exdmenes que el laboratorio ofrece.
o Cuando sea el caso tener formatos de consentimiento.
o Instrucciones de preparacion del paciente.
o Indicaciones médicas y criterios de seleccion apropiada de los

procedimientos disponibles.

— Procedimientos para:
o Preparar al paciente.
o Identificar las muestras primarias.
o Recolectar las muestras primarias en sus recipientes correspondientes.

— Instrucciones para:
o Llenar la solicitud.
o Recolectar el tipo y cantidad de muestra primaria necesaria.
o La recoleccion de muestras en horarios especiales.
o Condiciones especiales de manipulacion entre la hora de recoleccion y la de

recepcion en el laboratorio.
o Etiquetar las muestras primarias.
o Informacién clinica.
o ldentificar al paciente de quien se esté recolectando la muestra.
o Dejar registrado los datos del flebotomista o persona que recolecta la muestra
primaria.

o Disposicion final de los materiales usados, medidas de bioseguridad.

Otro factor a tomar en consideracion es la condicion del local, del equipo y los materiales a

utilizar durante la toma de la muestra.
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2. ldentificacion y trazabilidad de las muestras: Es importante que cada muestra esté bien
identificada para evitar que se dupliquen exdmenes o que se confundan los resultados de
los pacientes, ademas se debe saber hacia donde se dirige cada muestra tomada y verificar
que corresponde al paciente indicado en la vifieta y que esta de acuerdo a la solicitud
(Laitano, 2015c). En caso que una muestra no esté correctamente identificada, el
laboratorio no debe aceptarlas para su procesamiento (ICONTEC, 2004).

3. Manipulacion, transporte y conservacion: Las muestras se deben transportar dentro de un
periodo apropiado de tiempo, a una temperatura especifica y de la manera méas segura
posible con indicaciones exclusivas para cada muestra.

4. Recepcion, preparacion y distribucion: En cuanto a las muestras que provienen de parte
de los pacientes o de otros laboratorios, el laboratorio receptor debe revisar los criterios de
aceptacion o rechazo de la muestra dependiendo de la naturaleza de la misma. Cada
muestra rechazada o aceptada debe ser registrada.

5. Aceptacion y rechazo de muestras: Para cada prueba que el laboratorio realiza, se debe
hacer un manual que indique los criterios de aceptacion o rechazo de las muestras.

6. Derivacion de muestras a otros laboratorios: El laboratorio debe tener escritos los
procedimientos a seguir al momento de enviar o recibir una muestra de otro laboratorio,

ademas indicar las condiciones de envio y recepcion de muestras.

2. FASE ANALITICA

Fernandez & Mazziotta (2005) afirma:

La fase analitica comprende desde la llegada de la muestra apropiada y lista para su andlisis al
puesto analitico, hasta la validacién técnico-estadistica de los resultados analiticos y su registro en
la ficha (en soporte papel o informatico) del paciente. (p. 78)

3. FASE POSTANALITICA

Esta fase abarca desde que el informe sale del laboratorio hasta que los resultados llegan al

usuario (Laitano, 2015c).
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2.1.1.3 NORMAS DE ESTANDARIZACION

Del crecimiento de las sociedades, industria, tecnologia y comercio se generdé la necesidad
de crear un ente que uniformara estandares de calidad. Es por eso que en 1947 se inicié de
manera oficial la Organizacién Internacional de Normalizacion (1ISO). La ISO cubre casi todos
los sectores, tecnologia, industria, salud, seguridad alimentaria; ademas cuenta con 163 paises
miembros y 3,368 drganos técnicos para el cuidado de la elaboracion de las normas. Hasta ahora

se han publicado mas de 19,500 normas (IS0, s.f.-a).

Esta federacién de entidades a nivel mundial, no gubernamental e independiente, ofrece las
especificaciones mundiales de productos, servicios y sistemas para garantizar la calidad, seguridad
y eficiencia de los mismos y fomenta el desarrollo mundial para hacer més facil el intercambio de
bienes y servicios entre paises. (ISOTools, 2013, parr. 4)

ISO (s.f.-b) indica que algunos beneficios de los Estandares Internacionales ISO para los
negocios incluyen la reduccion de costos y el incremento de la productividad, ademas brindan la
seguridad que los servicios y productos son de gran calidad y confiables.

Para implementar un SGC en los laboratorios clinicos, existen tres normas aplicables:

1. 1SO 9001:2008= Esta norma especifica los requisitos para el control de la gestion de
calidad y puede ser aplicada en cualquier empresa sin importar el rubro (1SO, 2008).
Asume conceptos como ser gestion de calidad, orientacion a los requisitos del cliente y a
su satisfaccion, enfoque por procesos, medida de la calidad, etc. (Fernandez & Mazziotta,
2005).

2. ISO/IEC 17025:2005= Esta norma se aplica a toda aquella organizacion que realice
examenes Yy/o calibraciones, y especifica los requisitos generales para llevar a cabo dichas
actividades haciendo uso de métodos estandarizados, no estandarizados y métodos
desarrollados en el laboratorio (ISO, 2005).

3. 1SO 15189:2012= Especifica los requisitos de calidad y competencia en los laboratorios
clinicos (1SO, 2012).

Es importante denotar que la ISO 15189:2012 abarca los aspectos de gestion presentes en la
ISO 9001:2008 y la ISO 17025:2005.
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Castafio LoOpez, Diaz Portillo, & Paredes Salido (2014) indican que la norma ISO
15189:2012 est& conformada por dos partes:

1. Requisitos de la gestion que coinciden con la norma ISO 9001 dentro de la cual se
incluyen 15 apartados: organizacién y gestion, SGC, control de documentos, revision de
contratos, andlisis por laboratorios subcontratistas, servicios externos y suministros,
servicio de asesoramiento, resolucion de reclamaciones, identificacion y control de las no
conformidades, acciones correctivas, acciones preventivas, mejora continua, registros de
la calidad y registro técnico, auditorias internas y revision por la direccion.

2. Requisitos técnicos basados en la norma ISO 17025, incluye ocho apartados: personal,
instalaciones 'y condiciones ambientales, equipos, procedimientos preanaliticos,
procedimientos analiticos, aseguramiento de la calidad, procedimientos postanaliticos e

informe de laboratorio.

2.1.2 ANALISIS DEL MICRO-ENTORNO

En Honduras, el Sistema Nacional de Calidad (SNC), es el encargado de “(...) desarrollar,
dirigir, coordinar, gestionar y promover las actividades en el marco de las funciones
correspondientes a la configuracion de la Infraestructura de la Calidad(...)” (Sistema Nacional de
Calidad [SNC], s.f., parr. 1).

El SNC esta dividido en tres organismos:

1. Organismo Hondurefio de Normalizacién (OHN): 6rgano técnico

(...) encargado de ejecutar las actividades de elaboracién, aprobacion, publicacion y divulgacion de
las normas, con miras a facilitar el comercio, y poder servir como base de la reglamentacion
técnica, facilitar la evaluacion de la conformidad, el desarrollo industrial y proveer las bases para
mejorar la calidad de los productos, procesos y servicios. (SNC, s.f., parr. 4)

2. Centro Hondurefio de Metrologia (CEHM)

3. Organismo Hondurefio de Acreditacion (OHA):

(...) es el drgano técnico responsable de dirigir en el Pais las actividades de acreditacion voluntaria,
cuyo objetivo es desarrollar las acciones inherentes al reconocimiento formal de competencias
técnicas de entes u organismos para efectuar tareas relacionadas a Laboratorios de ensayo y
calibracion, Organismos de Inspeccién, Organismos de Certificacion (sistemas, personas y
productos). (SNC, s.f, parr. 6)
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Es importante recalcar que los reglamentos que estos organismos adapten, son considerados
por las empresas para su implementacion mas no son obligatorios. En caso contrario, todo
reglamento instituido por la Secretaria de Salud debe ser implementado en las empresas de

manera obligatoria.

La Direccion General de Regulacion Sanitaria, dependiente de la Secretaria de Estado en el
Despacho de Salud, es el encargado de “garantizar a la poblacion el Suministro de productos,
Servicios y Establecimientos de Interés Sanitario, seguros y de calidad, apto para el uso y

consumo humano” (Direccion General de Regulacion Sanitaria, 2010, f. 78).

2.1.3 ANALISIS INTERNO
2.1.3.1 CAMBIOS IMPLEMENTADOS PARA MEJORAR EL SGC

Segun Iris Reyes (2015), el Laboratorio Biotest ha implementado diversos cambios en aras
de mejorar la calidad del servicio brindado a los clientes. Algunos de estos cambios incluyen:

1. Modificacién de la misidn y vision de la empresa.
2. En el area de talento humano:
a. Creacion de expedientes para cada colaborador, con el fin de llevar un historial
completo que permita controlar vacaciones, permisos, etc.
b. Reglamento Interno.
c. Plan de capacitacion continua (con la afiliacion de la Camara de Comercio de
Honduras).
d. Manuales de induccién para practicantes de UNAH, UCENM, y otros.
e. Creacion de perfiles de puesto.
f. Actualizacion de formatos de contrato.
3. Disefio de procesos en la atencion de otros servicios (medicina general, odontologia,
ultrasonido, pediatria y ginecologia).
4. Cambio de imagen en las instalaciones fisicas.
5. Se han establecido prioridades competitivas en cuanto a:

a. Costo de operacién
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b. Calidad (tiempos de atencién, valor agregado en la atencion empresarial como ser
servicio a domicilio, tarifas competitivas).

c. Tiempo de entrega (velocidad de desarrollo).

d. Flexibilidad (variedad de servicios).

6. Implementacion de campafias publicitarias en redes sociales y televisor de la empresa,
donde el cliente, mientras espera, puede conocer los servicios. Ademas se brinda un disco
compacto con informacion a futuros egresados de especialidades médicas, ofreciendo
espacios de horarios disponibles.

7. Estrategias en seguridad con capacitaciones.

2.1.3.2 FASE PREANALITICA ACTUAL DEL LABORATORIO BIOTEST

A continuacién se detalla el estado actual del Laboratorio Biotest en los factores que
implica la fase preanalitica. Biotest (2012) e Iris Reyes (2015) indican que los procesos se

realizan de la siguiente manera:

1. Solicitud de andlisis

El cliente externo acude al Laboratorio para solicitar un analisis y si requiere un examen de
heces u orina, puede llegar con las muestras tomadas. El encargado de recepcion recibe al
usuario, quien entrega la orden de solicitud de examenes o los pide de manera verbal. El
encargado de recepcion solicita una identificacion al usuario y al mismo tiempo genera preguntas
dependiendo de los requerimientos de cada examen, por ejemplo: condiciones de ayuno, ingesta

de medicamentos, entre otros.

Para el proceso de registro inicial se cuenta con un formato de solicitud de analisis, el cual
es llenado por el médico solicitante y luego llevado al Laboratorio por el usuario. Cuando la
solicitud es verbal, se solicitan los datos al paciente para llenar una ficha en un sistema
computarizado denominado Datalab, en el cual se registra la informacion de cada paciente y se
generan las facturas pertinentes. El llenado del formulario inicia con la seleccion de la fecha en
que se genera la solicitud para luego llenar los datos generales del paciente, como ser nombre

completo, identificacién, fecha de nacimiento, sexo, nimeros de teléfono, correo electronico. Se
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coloca ademas el nombre del médico que solicita los exdmenes, aunque no se tiene una casilla
exclusiva para ello. En esta misma hoja, el encargado de recepcion coloca los codigos
establecidos para cada examen y el programa automaticamente genera el nombre del examen y
los precios de cada uno de ellos. Es importante denotar que este sistema computarizado sera
cambiado por uno nuevo en los proximos meses, debido a que no cumple con los requisitos de

facturacion instituidos por la Direccion Ejecutiva de Ingresos (DEI) de Honduras.

Si el paciente lleva sus muestras (fluidos, secreciones, escamas, tejidos), el encargado de
recepcion aplica criterios de aceptacion o rechazo de dicha muestra primaria. Muchas veces se
rechazan muestras porque es insuficiente o excesiva, vienen en frascos inadecuados, el tiempo
trascurrido entre la recoleccion de la muestra y el transporte de la misma hacia el Laboratorio no
es adecuado, entre otras. Cuando la muestra es rechazada, se le explica al paciente las razones de
la decision y se le brinda la informacion necesaria para que pueda tomar la muestra nuevamente.
Las solicitudes también se rechazan cuando se llevan indicaciones incompletas. Si el paciente
insiste en realizar el examen se deja una copia de la orden como comprobante que la solicitud

estaba incompleta.

Cuando el paciente no lleva una orden o es necesario entregarle la original, entonces se
[lena un formulario de solicitud en fisico el cual incluye el nombre del paciente, edad, nombre del
médico, sexo, fecha y el codigo generado en el sistema computarizado; ademéas se marcan los
examenes solicitados. Luego se informa al paciente el valor a pagar, se emite la factura y se
entrega, indicando el dia y la hora de entrega. El encargado de recepcion coloca las muestras en
un recipiente especifico y procede a elaborar las vifietas de rotulacién segin sea el caso.
Finalmente, si al cliente se le debe extraer la muestra, se le indica que tome asiento y en seguida

se le llamara a Toma de Muestras.
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Figura 4. Proceso toma de muestras del Laboratorio Biotest

Fuente: (Biotest, 2012)
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2. Preparacion del paciente y recoleccion de la muestra

El flebotomista llega al &rea de recepcion, revisa la boleta o la orden de examen (las cuales
debe dejar en recepcion), toma las vifietas y verifica la cantidad dependiendo del tipo de muestra
a obtener. Seguidamente, llama al paciente por su nombre completo y lo invita a que tome asiento
en la silla de muestras o si es nifio, se coloca en la camilla. El flebotomista solicita el recibo
donde aparecen enlistados los exdmenes a realizar para verificar con la boleta que revisé

inicialmente en la recepcion (Biotest, 2012).

Al extraer las muestras, el flebotomista tiene indicaciones de preparar el material frente al
paciente para que éste vea que se trata de material limpio y nuevo, no reutilizado. El flebotomista,
prepara el material a utilizar, por ejemplo, torundas, tubos de diversos colores, jeringa, curitas,
desinfectante, torniquete, mariposa (se usan en bebés, pacientes geriatricos o con venas de dificil

acceso).

Para la toma de muestra, primero se procede a observar ambos brazos para elegir la vena
mas accesible y realizar la puncién. Seguidamente se coloca un torniquete tomando en cuenta que
debe estar puesto solo por tiempo determinado. Luego se limpia el area elegida para realizar la
venopuncién, haciéndolo de adentro hacia afuera en forma circular y evitando contaminar el area
ya limpia. Se realiza la venopuncién y al quitar el torniquete se solicita al paciente abrir y cerrar
su mano lentamente. Finalmente se coloca la torunda de algodén sobre el sitio de puncion, y se le
indica al paciente que mantenga su brazo doblado por algunos minutos y luego se retira la
torunda y se coloca una curita. La muestra se debe depositar en los tubos respectivos de acuerdo a

las normas.

Es importante que mientras se tome la muestra, el flebotomista haga algunas preguntas al
paciente que sean Utiles al momento de validar los resultados, dicha informacion se anota en la

orden o boleta generada.

Se debe descartar el material contaminado en los recipientes respectivos. Se cuenta con un

recipiente para descartar empaques del producto. Las agujas se queman en un incinerador de
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agujas y el resto se coloca en un bote pléstico cerrado que esta dentro de una caja, contienen un
signo de bioseguridad (Iris Reyes, 2015).

3. Transporte de muestras

La muestra se transporta en tubos o en posicion vertical en una gravilla. Esta gravilla se
lleva dentro del recipiente tipo “lonchera” que utiliza el Laboratorio, el cual contiene diversas
secciones para acomodar las boletas u otros documentos sin que éstos se mojen (Iris Reyes,
2015).

4. Fase preanalitica en empresas

La Secretaria de Salud de Honduras ha estipulado que las empresas que manejen alimentos
deben hacer exdmenes clinicos a sus colaboradores cada seis meses (“La Gaceta,” 2005). EI LB
cuenta con un calendario que indica el mes en que se realiza la evaluacién. Un mes antes, el LB,
envia a la empresa correspondiente una propuesta de servicios. Se dan seis dias para que la

empresa revise los documentos y acepte o rechace la propuesta.

Si la propuesta es aceptada, la empresa le indica al LB el dia y hora de la toma de muestras.
El LB cuenta con otro calendario donde escriben la fecha y hora, exdmenes a realizar y
responsable de la toma de muestras. Dos dias previos a la toma de muestras, el LB envia a la
empresa las hojas de compromisos, hojas de recomendaciones y los recipientes estériles para
heces y orina. Un dia antes, el responsable, prepara todos los materiales en recipientes especiales

y de acuerdo al nimero de personas que se procesaran.

El nimero de colaboradores que asisten, a parte del responsable, dependera del nimero de
personas a atender. El dia de toma de muestras se deben reportar con el encargado, el cual
selecciona un espacio adecuado definido en el convenio. Al llegar el colaborador de la empresa,

se llena un formato con la informacion del mismo o con el codigo correspondiente.

El colaborador entrega las muestras de heces y orina, las cuales son revisadas por el

personal del Laboratorio para determinar su aceptacion o rechazo; en caso de rechazo, el
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colaborador debe llevar una nueva muestra al LB dentro de tres dias habiles. Luego se elaboran
las vifietas individuales para cada muestra (orina, heces, sangre). Se extrae la muestra de sangre y
se deposita en los recipientes correspondientes. Finalmente las muestras se transportan en

recipiente térmicos adecuados (Iris Reyes, 2015).

2.2 TEORIAS DE SUSTENTO

Este proyecto fue basado en la norma OHN-ISO 15189:2012 la cual “especifica los
requisitos relativos a la competencia y calidad que son propios de los laboratorios clinicos”
(OHN, 2014, p. vi). La norma detalla OHN-ISO 15189:2012 los servicios esenciales en un

laboratorio clinico, como ser:

(...) trAmites para las solicitudes de analisis, preparacién e identificacion del paciente, recoleccién,
transporte, almacenamiento, proceso y andlisis de las muestras clinicas, con la subsecuente
interpretacion, informe y asesoria, ademas de las consideraciones de seguridad y ética en el trabajo
del laboratorio clinico. (OHN, 2014, p. vi)

Dentro de este documento se tomoé especificamente la seccion 5.4 Procedimientos

preanaliticos. La estructura de esta seccion es la siguiente:

5.4 Procedimientos preanaliticos

5.4.1 Generalidades

5.4.2 Informacion para los pacientes y usuarios

5.4.3 Informacion del formulario de solicitud

5.4.4 Recoleccion y manejo de la muestra
5.4.4.1 Generalidades
5.4.4.2 Instrucciones para las actividades previas a la recoleccion
5.4.4.3 Instrucciones para las actividades de recoleccion

5.4.5 Transporte de la muestra

5.4.6 Recepcion de la muestra

5.4.7 Manejo, preparacién y almacenamiento preanalitico

Esta norma indica los procesos que incluye la fase preanalitica y lo que se debe establecer
por cada proceso. Ademas, sefiala los instructivos escritos que deben existir en un laboratorio
clinico para la fase preanalitica, incluyendo informacidn para pacientes y usuarios.
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Finalmente, la OHN (2014) indica que “si un laboratorio clinico cumple con los requisitos
de esta norma, significa que el laboratorio cumple tanto los requisitos de competencia técnica
como los requisitos del sistema de gestion que son necesarios para entregar consistentemente
resultados técnicamente validos” (p. vi).

Para la creacion del Manual de Toma de Muestras se baso en:

1. La norma OHN-ISO 15189:2012 que indica las partes que se podrian establecer en el
Manual.

2. El libro de Obtencion de muestras sanguineas de calidad analitica que “en sus cinco
capitulos condensa los aspectos de bioseguridad, la calidad en el laboratorio clinico, las
fuentes preanaliticas de error, la obtencion de muestras y el fraccionamiento de
especimenes sanguineos” (Moran Villatoro, 2001, p. viii).

3. Ellibro de Andlisis de orina y de los liquidos corporales el cual proporciona “informacion
concisa, general y estructurada de modo cuidadoso sobre el andlisis de liquidos corporales
distintos a la sangre” (Strasinger & Di Lorenzo, 2010, p.VII)

4. El Manual de Laboratorio de Bioquimica | que indica las utilidades de las pruebas,
métodos, valores de referencia y condiciones del paciente (Vanegas, 2005).

5. La seccion IV denominada Pruebas de laboratorio e interpretacion de los resultados del
libro Consultor Clinico de Medicina Interna-Claves diagnosticas y tratamiento. La
seccion IV “incluye los valores de referencia de las pruebas de laboratorio (...)” (Ferri,
s.f., p. xv).

2.3 CONCEPTUALIZACION

Sistema de Gestion de Calidad: En un laboratorio clinico, el SGC es un modelo que
abarca las etapas de requisitos para la toma de muestras, muestreo, examen, producto y entrega
de los resultados finales. Se inicia con el usuario y finaliza con el mismo usuario (Laitano,
2015b).

Calidad: “Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los

requisitos” (Organismo Hondurefio de Normalizacion, 2014, p.4).

Proceso: Laitano (2015b) indica que un proceso es un “conjunto de actividades
relacionadas o que interactian, las cuales transforman elementos de entrada en salidas

(resultados), afiadiendo valor” (p. 24).
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Procedimiento: “la forma especificada para llevar a cabo una actividad o proceso”

(Fernadndez & Mazziotta, 2005, p.121).

Laboratorio Clinico:

El Laboratorio Clinico es el espacio fisico donde se efecttan una gran diversidad de procedimientos
médicos, cientificos, técnicos, etc., que en conjunto representan un valioso recurso de la clinica al
documentar el estado de salud (Medicina Preventiva) o de enfermedad (Medicina Curativa).
(Terrés, s.f., p. 27)

Norma: “es el conjunto de reglas, directrices y requerimientos que las autoridades
competentes determinan que deben ser cumplidas por los servicios de laboratorio para poder
funcionar” (Capeletti, 2005, pg.51).

Estandar 1SO: “documento que provee requisitos, especificaciones, guias o caracteristicas
que pueden ser utilizadas consistentemente para asegurar que materiales, productos, procesos y

servicios estén de acuerdo a su proposito” (ISO, s.f.-b, parr. 1).

ISO: proviene del griego “isos” que significa “igual”. ISO “es una federacion mundial de
organismos nacionales de normalizacion” (OHN, 2014, p. v). “Tiene entre sus fines principales
promover y desarrollar la normalizacion para facilitar el intercambio internacional de bienes y

servicios. (...) es la responsable de las normas de calidad reconocidas internacionalmente”

(Fernadndez & Mazziotta, 2005, p. 18).

Fase Preanalitica: Laitano (2015¢) define ésta etapa como “todas las fases que ocurren

desde que el clinico ordena el estudio hasta que la muestra llega al laboratorio” (p. 20).

Usuario interno o colaborador: “el personal del laboratorio que realiza los procesos, ya
que reciben un producto, realizan en él un proceso y entregan (ya como proveedor interno) un

producto o servicio con mayor valor anadido” (Ferndndez & Mazziotta, 2005, p. 10).

Usuario externo: Segun Fernandez & Mazziotta (2005) son:

1. Los pacientes que reciben o se benefician de los informes analiticos,
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2. Los médicos prescriptores, que reciben el informe analitico o las respuestas a las
consultas que hacen a los miembros del personal del laboratorio, autorizados
expresamente para ello,

3. Las sociedades de provision medico asistencial, ya estatales (p. ej., Seguridad Social,
Servicio Nacional de Sanidad, etc.) privadas (i.e., compafiias de seguros médicos) o de
cualquier otra naturaleza,

4. Las organizaciones o entidades sanitarias que contratan o reciben los servicios que
presenta un laboratorio (p. ej., hospitales, centros ambulatorios, servicios médicos de

distinta naturaleza, etcétera).
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CAPITULO I1l. METODOLOGIA

En este capitulo se describe la metodologia utilizada para llevar a cabo la investigacion,

incluyendo técnicas y procedimientos.

3.1 CONGRUENCIA METODOLOGICA
3.1.1 DEFINICION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

La variable dependiente en este estudio fue el Manual de Toma de Muestras, el cual cambia
dependiendo de las necesidades del Laboratorio en cuanto a los procesos de la fase preanalitica,
de la aplicabilidad de la norma OHN-ISO/IEC 15189:2012 y de la informacion para pacientes y

usuarios. Las variables independientes cuentan con diversas dimensiones o facetas para el estudio

__| Recoleccién y manejo de
la muestra primaria

Proceso de la fase <

preanalitica Recepcion de la muestra

— Transporte de la muestra

«_ Aplicabilidad de la norma Procesos documentados

OHN-ISO/IEC
15189:2012 en la fase
preanalitica

Instructivos

Manual de Toma de Muestras

Formularios

| | Informacion actualizada
para pacientes y usuarios

Formulario de solicitud

Figura 5. Diagrama de las variables

de la fase preanalitica como se muestran en la figura 5.
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Tabla 1. Operacionalizacion de las variables

Variable Definicion . B .
. - Dimension Indicador Preguntas Respuestas Instrumento
Independiente|Conceptual Operacional
1. ;Considera adecuado el tiempo que espera para ser - -
e 5 poq perap Si, atienden rapido
Recoleccion y Procedimientos atendido?
. Si i
manejo de la documerﬂados de (3, Antes que le tomen la muestra de sangre, ¢le explican Cuia de
muestra recoleccion y el proceso clinico que se le realizara? No, solo me tomaton la entrevistaa
primaria manejo de la muestra. pacientes
muestra primaria. 4. ;Le comunicaron cuando debia regresar por el Sime dieron la fechay hora
resultado? No, no he preguntado
- 11y 51. Hay instrucciones para aceptacion o rechazo de |No hay instrucciones para
Procedimientos y Y P P Y P
; o escritos de las muestras. aceptar o rechazar muestras Guia de
Procedimientos Recepcion de la o . 52. Registra o recibe y conserva el laboratorio El Laboratorio no conservala | . = .
documentados e recepcion y registro | " ) . ) . diagnéstico
muestra sistematicamente una ficha cumplimentada de cada ficha que proviene con la Lo
informacion sobre las de las muestras en e L ) . |situacional
- o> ol laboratorio muestra con todos los datos demogréficos, clinicos, muestra, ni se queda con copia
Proceso de la |actividades preanal!tlcas OHN-ISO/IEC : prescripcion y otros datos relevantes. de la misma.
fase iti para asegurar 2 validez de 1518-9'-2012’ 41. El personal que transporta conoce protocolo (en No extste un protocolo de
preanalitica. Iosl r_es.ultados d? los seccion 54 ca:'so que exista) de conservacion y transporte de los transporte de muestras desde
anatiss ~(Organ|smo especimenes, desde su obtencién);asta su llegada al Biotest hacia otro laboratorio,
Hondurefio de laboratorio. o de otro laboratorio hacia
Normalizacion, 2014, p. 30). : Biotest.
Procedimientos No hay documentos que Guia de
Transporte de  |escritos de envio y |42. Estan documentados qué muestras se derivan, a qué (sefialen las muestras que se diagnéstico
la muestra transporte de laboratorios, como y cuando se hacen las derivaciones. |han derivado a otros situacional
muestras. laboratorios.
45, Se posee de un contenedor adecuado para el . .
- . Sise cuenta con una gradilla, la
transporte de las muestras y gradillas que faciliten el ;
- ) cual permite que los tubos sean
buen posicionamiento de muestras, tubos, que los N
S . transportados en posicion
mantengan durante todo el traslado en posicion vertical vertical
y con poca posibilidad de agitacion. )
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Continuacién de la Tabla 1

Es cuando "el laboratorio
cumple tanto con los

Variable Definicion . B )
. - Dimension Indicador Preguntas Respuestas Instrumento
Independiente (Conceptual Operacional
Procesos . 2. ;Conoce el proceso especifico de cada una de sus Si, pero no estan escritos .
Procesos escritos Guia de
documentados tareas? No

3. ¢ Tiene a mano algtn formato de instrucciones de
procesos de cada tarea que realiza?

No, solo instrucciones orales

entrevista a
colaboradores

efectuar (OHN, 2014).

laboratorio, que indique cdmo se deben preparar sus
empleados previo a la toma de muestras de sangre?

Aplicabilidad [requisitos de completencia i —
delanorma técnica como los requisitos | .\ 1o~/ 1Ec 39. Existe un procedimiento escrito de envio y transporte | 2 e_><|s;e un procedimiento
OHN-ISO/IEC |del sistema de gestion de |, o0 1 de muestras. escrito de envio y transporte
15189:2012 en |calidad que son necesarios | "% struc Instrucciones de muestras en el LB. uin
4. nstructivos . . ufa de
la fase para entregar documentadas No existen procedimientos diagnosti
preanalitica. |consistentemente ) - . . escritos de recepcion y registro .|tagnc_ns ICIO
resultados técnicamente 47. 'E><|sten ;I)rocedlmlentos es|<|:r|tos de recepciony de muestras cuando son situacional
vélidos" (OHN, 2014, p. vi) registro de las muestras en el laboratorio. derivados de otros laboratorios
o traidos de clinicas.
1. ¢El laboratorio les ha brindado algin documento con |Si, cuando envian los contratos
todos los servicios que ofrece, incluso los que ellos viene con toda la informacion.
subcontratan?
No
Si
2. ;Tienen documentos que indiquen la ubicacion del Siindican la ubicacién pero no
laboratorio y los horarios de atencién? los horarios Guia de
Informacion disponible y No entre\{lsta a
- - - - ) - usuarios
- adaptadaa la n.orma OHN 3. ¢Se les ha proporcionado instructivos sobre como Si empresariales
Im;orr;r.\ac:jon :SO/IE(_: 1?189'2012 p.ara p OHN-ISO/IEC . lari deben entregar la muestra ya sea de orina, heces u otro |Si, pero de manera verbal
actualizada os pacientes y usuarios de . ormularios ;
. pacientes y 15189:2012, Formularios . fluido? No
para pacientes |los servicios del o existentes
. lab . del seccion 5.4.2 Si
y usuarios flaboratorio acerca de 4. ¢Cuentan con algtn instructivo, proporcionado por el
procedimiento clinico a No

No, solo nos informan de
manera verbal

2. ¢Le dieron algun instructivo escrito de cémo debe
prepararse antes de una toma de muestra?

Si

No, solo de manera verbal

No, pero el médico me explicé.

No, yo ya se como prepararme
porque son examenes que me
hago cada cierto tiempo.

Guia de
entrevista a
pacientes
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Continuacién de la Tabla 1

Variable Definicion . B .
. - Dimension Indicador Preguntas Respuestas Instrumento
Independiente (Conceptual Operacional
17. Identificacion del paciente incluyendo: a.Género Hac.e falta la f.echa.('je
L L nacimiento, direccién/detalles
b.Fecha de nacimiento c.Direccion/detalles de contacto
PR de contacto y una
d.ldentificacion unica . e
identificacion Unica.
18. Nombre u otra identificacion Unica del médico,
proveedor de servicios de salud, u otra persona . .
- L g - En el formulario solo se pide el
legalmente autorizada para solicitar los andlisis o utilizar .
; o . . - nombre del médico.
la informacion médica, asi como el destinatario del
informe y los detalles del contacto.
o . No hay una seccién en el
Informacion disponible y -
. L . - . formulario donde se pueda
adaptada a la norma OHN- 19. Tipo de muestra primaria y sitio anatémico de origen |.~ . .
- . indicar el tipo de muestra o, en
Informacién  |ISO/IEC 15189:2012 para - (cuando sea relevante). ; L .
. ) . OHN-ISO/IEC . Procedimientos de caso de ser necesario, el sitio  |Guia de
actualizada los pacientes y usuarios de . Formulario de . . . L
- . 15189:2012, L revision de anatomico de origen. diagnostico
para pacientes |los servicios del i solicitud . - — . .
. A seccion 5.4.3 registros El formulario de solicitud situacional
y usuarios laboratorio acerca del e
- L g . cuenta con todos los analisis
procedimiento clinico a 20. Andlisis requeridos ue puede realizar el
efectuar (OHN, 2014). quep -
Laboratorio.
El formulario no cuenta con un
21. Informacién clinicamente pertinente sobre el paciente area'es.p.et:lflca df),nde se pueda
. escribir informacion
y la solicitud. L .
clinicamente pertinente sobre el
paciente y la solicitud.
La fecha aparece en el
22. Fechay hora de recoleccion de la muestra primaria. form}JIarlo de solicitud pe.rf) no
refleja la hora de recoleccion de
la muestra primaria.
Variable Definicion . y ]
. - Dimension Indicador Preguntas Respuestas Instrumento
Dependiente  (Conceptual Operacional
4. ¢(Es necesario que deba tomar decisiones importantes si
en su puesto?
" ; Tener un manual
Documento que Com'ene 7. ¢Qué podria evitar que usted tenga que preguntar a -
todos los pasos realizados | . . Mayor experiencia
: ~ Namero de otros acerca de situaciones que se dan en su puesto de — .
Manual de en las secciones de OHN-ISO/IEC |Evaluacion de procedimientos trabajo? Mayor conocimiento Guia de
toma de andlisis y que se ajustaa |15189:2012, los documentados por ' Capacitar entrevista a
muestras las paytas del SGC seccion 54 procedimientos secciones analiticas |8. ¢Cuenta con todo el material necesario? Si colaboradores
(Strasinger & Di Lorenzo, No, deben estar escritos y
2010, p. 130). ca| Vacitar
9. ¢(Se cumplen con estéandares de Bioseguridad? P - -
No, hace falta mejorar ciertos
aspectos
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3.2 ENFOQUE Y METODOS

Esta investigacion tiene un enfoque cualitativo, la recoleccion de datos fue a través de
entrevistas con los colaboradores, observacion, indagacion y revision de documentos. En esta
investigacion no se midieron fendmenos ni se utilizaron estadisticas. Los métodos de

investigacion incluyeron:

1. Meétodo de observacion: se conocié la realidad de la fase preanalitica del Laboratorio
mediante la percepcion directa de los fendmenos.

2. Método inductivo: se inici6 con la adquisicion de conocimientos acerca de procesos
particulares en la fase preanalitica para luego concluir de manera general acerca de esta
fase.

3. Método descriptivo: se describieron los procesos actuales de la fase preanalitica del
Laboratorio.

4. Método analitico: se separaron las distintas fases del Laboratorio para analizar en detalle
solamente la fase preanalitica y esta a su vez fue separada en categorias para el estudio de
cada una de ellas.

5. Método comparativo: se comparé la situacion actual del Laboratorio respecto a la norma
OHN ISO/IEC 15189:2012

6. Método historico: se estudiaron los cambios que el Laboratorio Biotest ha estado

implementando.

3.3 DISENO DE LA INVESTIGACION

El disefio es investigacion-accion participativo, ya que el investigador estuvo involucrado
en el objeto de estudio, ademas se generd un fuerte compromiso de parte de toda la poblacion
involucrada. Se hizo un diagndéstico inicial en el cual algunos de los participantes dieron su
opinion acerca de la situacion actual del Laboratorio. Se busca dar una solucion a un problema
especifico, pasando de la teoria a la practica. Este disefio llevé a replantear la metodologia que se
sigue actualmente en el Laboratorio, permitiendo que se generaran nuevos y mejores métodos y
procesos. Como lo indica Hernandez, Ferndndez, & Baptista (2010), “la finalidad de la

investigacion-accion es resolver problemas cotidianos e inmediatos y mejorar practicas concretas.
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Su proposito fundamental se centra en aportar informacion que guie la toma de decisiones para

programas, procesos y reformas estructurales” (p.509).

A continuacion se presentan las etapas seguidas a lo largo de la investigacion:
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3.3.1 POBLACION

El Laboratorio Biotest cuenta con un total de diez colaboradores. Los usuarios externos del
LB incluyen: aproximadamente 25 pacientes que llegan a diario, 35 empresas y 10 clinicas

médicas que subcontratan los servicios.

3.3.2 MUESTRA

Se tom6 como muestra la poblacion total de colaboradores y para efectos de la

investigacion se sumé una muestra de los usuarios externos: siete empresas y trece pacientes.

3.3.3 UNIDAD DE ANALISIS

Se establecio como unidad de analisis el Laboratorio Biotest, sus colaboradores y usuarios

externos.

3.3.4 UNIDAD DE RESPUESTA

Se tom6 como unidad de respuesta el porcentaje y en otros casos, la frecuencia.

3.4 TECNICAS E INSTRUMENTOS APLICADOS
3.4.1 INSTRUMENTOS

Se genero6 una guia de diagndstico situacional basado en las normas OHN ISO/IEC 15189-
2012. Ademas, se crearon guias de entrevistas semiestructuradas para pacientes, empresas y

colaboradores.

3.4.1.1 PROCESO DE VALIDACION DE LOS INSTRUMENTOS

En cuanto al diagnostico situacional, inicialmente se hizo una ronda de observacion junto
con el instrumento creado. Al compararlo con lo que se determina en la norma OHN-ISO/IEC
15189:2012, se determiné que hacian falta algunos elementos/indicadores que no estaban
incluidos en el instrumento. Se opt6d por hacer un instrumento cuya guia estuviese influenciada

directamente por los elementos indicados en la norma OHN-ISO/IEC 15189:2012.
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3.4.2 TECNICAS

Dentro de las técnicas de recoleccion de informaciéon se incluyeron el diagnéstico
situacional; indagacion; observacion; entrevistas a colaboradores, pacientes y empresas; la

revision de documentos y la matriz FODA.

3.5 FUENTES DE INFORMACION
3.5.1 FUENTES PRIMARIAS

El material primordial utilizado fue la Norma Hondurefia. Laboratorios clinicos- Requisitos
para la calidad y la competencia, escrito por el Organismo Hondurefio de Normalizacién y que a
su vez estd basado en la norma ISO 15189-2012 escrito por el organismo internacional 1SO.
Ademaés se utilizaron diversos libros acerca de gestion de calidad y manejo de laboratorios

clinicos.

3.5.2 FUENTES SECUNDARIAS

Se utilizaron documentos basados en la norma ISO 15189 y otros estandares de calidad, asi

como manuales, presentaciones, paginas de internet, entre otros.

3.6 LIMITANTES DEL ESTUDIO

1. El tiempo para realizar el proyecto se considera insuficiente para cumplir con las
exigencias del mismo. La mayoria de maestrantes debe cumplir con sus horarios de
trabajo normal, lo que limita el tiempo para realizar el proyecto.

2. El desarrollo del curso ALFINPOS debe ser socializado desde el inicio de la maestria.

Estos recursos pudieron ser de ayuda desde el inicio del proyecto de investigacion.
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CAPITULO IV. RESULTADOS Y ANALISIS

Este capitulo presenta los resultados obtenidos al momento de aplicar los instrumentos de

investigacion y su respectivo analisis.

4.1 ANALISIS DEL DIAGNOSTICO SITUACIONAL

Al implementar el diagndstico situacional se encontré que efectivamente existe una
deficiencia en la fase preanalitica. A continuacidn se presentan los resultados y cuyo analisis se
basé en lo determinado en la norma ISO/IEC 15189:2012:

A. Generalidades

1. El Laboratorio Biotest, cuenta con algunos documentos referentes a la fase preanalitica,
pero no son suficientes para abarcar todos los procedimientos incluidos en esta fase. Ademas, los
documentos con los que cuentan necesitan ser revisados y comparados con las normas
respectivas. Segun la informacion recopilada a traves de observacion, preguntas y revision de
documentos existentes, los procedimientos que se desarrollan en la fase preanalitica son de
conocimiento general por parte del colaborador pero no hay un manual que contenga dichos

procedimientos.

B. Existencia de la siguiente informacion para los pacientes y usuarios:

2. La descripcion de la ubicacion se encuentra en diversos documentos, como ser el
Panfleto de publicidad, la Tarjeta de presentacién, el Formulario de solicitud de analisis,

Instrucciones para obtencién de muestras, Fichas de contratos con empresas u otros laboratorios.

3. No existe documento que muestre los servicios clinicos subcontratados a otros
laboratorios. Los anélisis que ofrece el Laboratorio estan en el Manual de Metodologia (el cual

no esta al alcance de los usuarios externos) y en el Formulario de solicitud de examenes del LB.
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4. El horario del Laboratorio se encuentra escrito en el Panfleto de publicidad, en la Tarjeta
de presentacién, en el Manual de Metodologia y en las Fichas de contratos. EI horario escrito en
los Panfletos y Tarjetas de presentacion se encuentra desactualizado y el usuario externo no tiene
acceso al Manual de Metodologia. Es necesario informar al paciente acerca de los horarios de

atencion.

5. Como mencionado en el inciso 3, los andlisis ofrecidos se encuentran escritos en el
Manual de Metodologia y en el Formulario de solicitud de analisis. En relacion a la informacion
sobre las muestras requeridas, los volumenes de la muestra primaria, precauciones especiales y
plazos de entrega de resultados se pueden ver en diversos documentos como ser la Ficha de
contrato y en Fichas con instrucciones para los pacientes. Aun faltaria incluir datos, como ser,

intervalos de referencia bioldgicos y valores de decision clinica.

6. No existen instrucciones escritas para el usuario externo (médico) sobre el llenado del
formulario de solicitud. En este caso se considera necesario que se le brinden instrucciones al
meédico sobre como se debe llenar el Formulario de solicitud para evitar problemas como ser la

seleccidn de examenes incorrectos o informacion del paciente/médico incompleta.

7. No hay instrucciones escritas para la preparacion del usuario externo, se dan
verbalmente. EI Contrato de servicio cuenta con algunas indicaciones, pero no son suficientes. Es
necesario que los pacientes conozcan como deben ir preparados al momento de tomarse una
muestra especifica. De igual manera, el médico debe conocer esos parametros para que pueda

concientizar al paciente.

8. Hay algunas instrucciones para las muestras tomadas por el paciente, por ejemplo, las
muestras de orina para cultivo y el examen del espermograma. Hace falta generar instrucciones

para otras pruebas, como ser: examenes en heces y esputos.

9. Dentro de las instrucciones para llevar muestras de orina y esperma, hay algunos
parametros de tiempo a considerar para el transporte de las muestras. En el Contrato de servicio

hay una instruccion para el transporte de muestras para la prueba de amonio. Estas instrucciones
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no son suficientes, se necesita especificar mas y generar las instrucciones para otro tipo de

pruebas que puede llevar el paciente o que provengan de otro laboratorio o clinica.

10. Existen documentos de consentimiento del paciente como ser, la prueba de VIH/SIDA

y las pruebas de embarazo a menores de edad, que son los analisis de mayor controversia.

11. Existen criterios de rechazo de muestras, pero no estan escritas. El/la recepcionista se
encarga de aceptar o rechazar las muestras que llevan los usuarios externos haciendo uso de

conocimientos adquiridos a través de la experiencia laboral o al preguntar a un experto.

12. No existe un formato documentado de factores que puedan influir significativamente en
el desempefio del andlisis y su interpretacion. Se deben tener en cuenta estos factores ya que si la
muestra esta afectada en cierto modo, el resultado serd erroneo. Los usuarios externos deben

conocer qué parametros podrian afectar la muestra.

13. No hay instrucciones escritas acerca del asesoramiento clinico e interpretacion de
resultados. Muchas veces se asesoran a algunos pacientes cuando llegan a solicitar examenes de
rutina o al interpretar los resultados, pero se hace como valor afiadido. Al paciente se le explica
que lo ideal es que asista donde un médico y que el LB no puede generar un diagndstico o recetar
medicamentos. Todo esto se dice de manera verbal, pero no hay politicas escritas. Se deben
documentar este tipo de situaciones para evitar conflictos o cualquier tipo de malentendido

externo.

14. El colaborador sabe que debe guardar estricta confidencialidad de los documentos del
Laboratorio, e incluso existe una clausula en sus contratos (IX. Clausula de Confidencialidad).
Esta no se considera suficiente, ya que debe existir una politica escrita sobre la proteccion de

informacion personal del usuario externo.

15. El procedimiento de quejas esta bien estructurado. Cuentan con un libro de quejas en el

cual el usuario externo puede expresar sus ideas.
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16. El usuario externo no cuenta con explicaciones escritas acerca del procedimiento
clinico que se le realizara. El paciente debe conocer qué procedimiento se le haré para que brinde

informacion relevante que pueda ayudar a validar el resultado.

C. La informacidn del formulario de solicitud de exdmenes contiene:

17. El formulario cuenta con ciertos campos para escribir la informacion del paciente como
ser el nombre y género, pero hacen falta otros datos, por ejemplo, la fecha de nacimiento,
direccion/detalles de contacto, una identificacion unica que puede ser el nimero de identidad o de

expediente. Estos datos son relevantes para tener un control del usuario.

18. En el formulario solamente se pide el nombre del médico, pero faltan los detalles del
contacto. En caso que el resultado se deba enviar al médico, proveedor de servicios u otra
persona autorizada, se debe tener la informacidn respectiva para hacer la entrega de analisis
correspondiente. Es importante también para mantener una base de datos de usuarios externos

completa.

19. No hay una seccion en el formulario donde se pueda indicar el tipo de muestra o, en
caso de ser necesario, el sitio anatémico de origen. El sitio anatdbmico orienta sobre el tipo de
microorganismos que se buscan, por lo que es importante que el médico lo pueda indicar cuando

sea necesario.

20. El formulario de solicitud cuenta con todos los analisis que puede realizar el

Laboratorio.

21. El formulario no cuenta con un area especifica donde se pueda escribir informacion
clinicamente pertinente sobre el paciente y la solicitud. Esta informacion muchas veces es

necesaria para brindar un resultado mas preciso y confiable.
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22. La fecha aparece en el formulario de solicitud pero no refleja la hora de recoleccion de
la muestra primaria, la cual es importante porque hay muestras que se pueden dafar y afectar el

resultado final si ha pasado mucho tiempo después de la toma de la muestra.

23. El formulario no tiene un espacio para la hora de recepcion de la muestra, similar a item
22.

24. Muchas veces llegan pacientes a realizarse examenes de control sin que un médico u
otro proveedor de servicios los haya enviado. Para este tipo de situaciones se necesita seguir una
serie de pasos los cuales deben estar documentados y el LB no cuenta con ello. Es importante
tener este documento para que se llenen todos los formularios pertinentes, se tomen los datos
necesarios y evitar pasar por alto algin proceso importante.

D. Recoleccién y manejo de la muestra primaria

25. No todos los procedimientos estan documentados para la adecuada recoleccién y
manejo de las muestras primarias. EI Manual de Procedimiento Andlisis Clinico del LB contiene
una seccion denominada Procedimiento para la Toma de Muestra, en la que se explica el proceso
de toma de muestras en general, pero hace falta profundizar en ciertos datos importantes. Hay una
seccidn en este mismo Manual que indica en qué tipo de tubo se debe poner cierta muestra, pero
es informacion que debe ser complementada con mas datos relevantes, por ejemplo, donde o

cémo colocar el tubo una vez que se haya tomado la muestra, etc.

26. ElI Manual de Metodologia contiene algunos procesos generales de recepcion del
paciente, pero se necesitan especificar otras instrucciones, incluyendo el trato que se les debe dar,
preguntas que se les deba hacer para tener mas informacion acerca de sus condiciones de
preparacion previa, entre otras. La persona encargada de llenar el formulario de solicitud debe

contar con un instructivo para conocer como completarlo.

27. No hay procedimientos documentados de preparacién del paciente. Es importante que
se tengan estos procesos documentados, para brindarle al usuario la mayor comodidad posible,

sin riesgo alguno de causar molestias por no tener un lineamiento especifico.
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28. No existen instrucciones documentadas para la obtencion de cada tipo de muestra.
Existen diversidad de examenes y varias de formas de obtener las muestras por lo que es
importante que se tengan documentadas para evitar errores o confusiones, especialmente cuando
la persona encargada no tiene suficiente experiencia. Tampoco Se tienen instrucciones

documentadas de las condiciones requeridas para las pruebas analiticas a realizar.

29. No hay instrucciones escritas que especifiquen los requisitos con los que debe cumplir
el paciente de acuerdo al analisis que se realizard. Cada prueba a realizar tiene criterios que debe
cumplir el paciente para evitar obtener resultados erroneos. Estos requerimientos deben estar
documentados para conocimiento de los encargados de recibir al usuario (recepcionista,
flebotomista).

30. Existen ciertos documentos acerca del procedimiento de toma de muestras, pero se
presentan de manera general. EI Manual de Procedimientos de Analisis Clinicos contiene ciertos
pasos a seguir al momento de tomar la muestra y contiene una tabla para el adecuado

almacenamiento de la muestra sanguinea en los respectivos tubos. Ver item 25.

31. No hay instrucciones escritas para etiquetar las muestras primarias en el Laboratorio. Es
importante que cada muestra tenga una vifieta o etiqueta con informacion del paciente para
mantener la trazabilidad de dicha muestra. Ademas, la vifieta, permite identificar el paciente y las
pruebas que se le realizaran. Se pueden evitar confusiones, por ejemplo, dar un resultado de un

usuario a otro.

32 y 33 No cuentan con una ficha de las muestras obtenidas. La informacién que se genera
en esta fase solo incluye el formulario de solicitud y si se tiene que escribir algo importante, se
hace sobre el mismo formulario. Se debe contar con una ficha donde solo figuren los datos mas
importantes y que sirva para mantener la trazabilidad de la muestra, debe incluir el responsable

de tomar dicha muestra, fecha y hora.

34. El LB no cuenta con criterios de almacenamiento en la fase preanalitica ya que las

muestras se llevan de manera inmediata al area analitica.
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35. El Laboratorio utiliza solamente material descartable, no reutiliza material.

36. La bioseguridad es importante para el LB para evitar contaminaciones y dafios a
personas. El LB tiene algunos instructivos de descarte de material, pero no cuentan con bolsas
rojas para descartar dichos desperdicios. Existen instructivos de lavado de manos, uso de guantes,

incineracion de agujas; pero los colaboradores no siempre cumplen con ellas.

37. Se observé que las instalaciones donde se le toman las muestras a los pacientes estan
limpias pero a la vista de todos. Haria falta implementar algunos cambios para que sea adecuada,

como ser la privatizacion del area de toma de muestras.

38. Todas las muestras cuentan con las vifietas que incluyen el nombre completo de cada
paciente. Esta vifieta la genera el/la recepcionista y luego el flebotomista revisa si la cantidad es
la adecuada. Cabe mencionar que este proceso si se realiza, pero debe generarse un documento de

sustento.

E. Transporte de la muestra

39. No existe un procedimiento escrito de envio y transporte de muestras en Biotest. Esta
seccién es importante para tener establecidos los procedimientos a seguir al momento de
transportar muestras hacia otros laboratorios. Estos protocolos documentados ayudaran a evitar
que se dafien las muestras debido a la falta de conocimiento por parte del trasportista y/o la
persona encargada de prepararlas para su envio. También evita pedir al paciente que se tome una

segunda muestra, debido a que la primera se dafi¢ durante el transporte de la misma.

40. En Biotest, no hay instrucciones escritas para el acondicionamiento de las muestras al
momento de transportarlas. Cada muestra tiene condiciones especiales de transporte, las cuales

deben seguirse de manera rigurosa para que el resultado sea correcto y confiable.

41. No existe un protocolo de transporte de muestras. El encargado tiene algunos
conocimientos de acuerdo a la experiencia adquirida, pero siempre se incurren en ciertas faltas ya

gue no conoce todas las instrucciones que debe seguir.
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42. No hay documentos que sefialen las muestras que se han derivado a otros laboratorios.
Se debe mantener una cadena de custodia de las muestras derivadas para evitar problemas con el

paciente y con otros laboratorios.

43y 44. No se cuenta con fichas de envio de muestras. Actualmente se llena una ficha, pero
es parte del control del laboratorio al cual se deriva la muestra, Biotest no cuenta con una propia.
Es vital que LB genere su propia ficha para mantener una adecuada cadena de custodia. Los datos
mas relevantes que debe contener esta ficha o formulario son: persona que envia, persona que
recibe, fecha y hora de envio, transportistas, condiciones de transporte y tiempos, fecha y hora de
entrada en el otro laboratorio. Este formulario puede servir de respaldo cuando haya algln

reclamo con las muestras derivadas.

45. Se cuenta con una gradilla, la cual permite que los tubos sean transportados en posicion

vertical.

46. Se tiene una pequena “lonchera” en la cual se transportan las muestras pero no se
acondiciona a la temperatura a la cual se debe transportar una muestra especifica. Necesitan

ademas contar con hielo seco, el cual no se tiene actualmente.

F. Recepcion de la muestra

47. No existen procedimientos escritos de recepcion y registro de muestras cuando son
derivados de otros laboratorios o traidos de clinicas. Se debe documentar cada instruccion y/o
proceso para que los encargados de recibir las muestras, puedan estar preparados ante cualquier

contingencia.

48. Al momento de recibir una muestra de parte de otro laboratorio, se cuenta con un libro
de registros, en el cual se anotan la edad del paciente, el doctor que remite, nombre del paciente,
las pruebas solicitadas y la fecha, sin embargo, hace falta complementar con otros datos, como
ser: persona que recibe, fecha y hora de envio del otro laboratorio, transportista, condiciones y

tiempo de transporte, fecha y hora de entrada en el Laboratorio.
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49. Se hace cierto trabajo en conjunto con otras clinicas, pero se necesita tener mayor
comunicacion y brindar mas apoyo a las clinicas y médicos con los cuales se trabaja. Hace falta

generar asesorias o0 capacitaciones para médicos, clinicas y otras empresas.

50. No hay instrucciones para verificar el acondicionamiento de las muestras. Se deben
conocer las condiciones en que se traen las muestras para determinar si se aceptan o rechazan y

asi no afectar el resultado.

51. No hay instrucciones para aceptar o rechazar muestras que provienen de otros

laboratorios o clinicas. Similar a item 11.

52. El Laboratorio no conserva la ficha que proviene con la muestra, ni se queda con copia
de la misma. Se debe contar con un documento original, escrito por el laboratorio remitente, para

tener un documento que avale el analisis.
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4.2 ANALISIS DE ENTREVISTAS

4.2.1 ENTREVISTAS A COLABORADORES

CARGO

m Conoce su cargo

m Desconoce el nombre exacto de
su cargo

Figura 7. Cargo

Al iniciar las entrevistas, se le preguntaba a cada colaborador cuél era su cargo. Lo
interesante es que el 30% desconocia el nombre exacto de su cargo. De estos tres colaboradores,
uno de ellos simplemente desconocia el nombre de su puesto, mientras que los otros dos tuvieron
dificultades en dar una respuesta concreta debido a que son personas que realizan diversas

funciones en todas las areas del LB.

El LB cuenta con un perfil de puestos, sin embargo, es un lineamiento que no se sigue por
parte de los colaboradores. Debido al crecimiento de la empresa, los colaboradores se han visto
obligados a afiadir mas tareas a sus ya establecidos perfiles. Por ejemplo, la persona encargada de
RR.HH. cumple las funciones de Recepcionista por la tarde. Otro ejemplo claro es que el GG
cumple también con las funciones de un Técnico en Laboratorio, Supervisor de Analisis, Gerente

de RR.HH., Gerente de Calidad, Recepcionista y otras mas.

Si el personal no tiene claro su cargo, es probable que no conozcan a fondo todas sus tareas

1. ( CUALES SON SUS FUNCIONES PRINCIPALES?

m De acuerdo a su cargo

m Relacionadas con otros cargos

Figura 8. Funciones principales



o funciones. Es necesario modificar y socializar los documentos ya creados de perfil de puestos

para que cada colaborador conozca sus funciones exactas.

Se compararon las funciones principales que cada colaborador mencion6 con el documento
de Descripciones de puestos del LB. Se encontrd que el 30% de los colaboradores indicd que
dentro de sus funciones principales se encuentran tareas que pertenecen a un cargo distinto al
suyo. Cada colaborador debe conocer y aplicar las funciones de acuerdo a su cargo. Hay
momentos que se ayudan unos a otros por la gran carga de trabajo, pero no se deben convertir en

parte de sus funciones diarias.

El hecho de cumplir funciones que no corresponden a su cargo, puede tener muchos
problemas. El colaborador, al no estar capacitado en esa area en especifico, podria cometer

muchos errores que podrian traer consecuencias irreversibles.
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2. ;CONOCE EL PROCESO ESPECIFICO DE CADA UNA DE SUS
TAREAS?

m Sl
mNO

Figura 9. Conocimiento del proceso especifico de las tareas

Solamente el 10% de los colaboradores dice no conocer los procesos especificos de sus
tareas. El otro 90% de los colaboradores conocen los procesos especificos de cada una de sus
tareas, pero, basados en la observacién, muchos no cumplen a totalidad o de manera eficiente
estos procesos. Ademas, el hecho de no tener un manual que especifique lo que se debe hacer,
conlleva a que se cometan errores durante los procesos. Un ejemplo se da cuando los Técnicos de
laboratorio extraen las muestras, lo hacen sin guantes y muchas veces no explican el proceso

clinico a los pacientes. Estas Gltimas instrucciones les fueron dadas a los técnicos de manera oral

3. ¢ TIENE A MANO ALGUN FORMATO DE INSTRUCCIONES DE
PROCESOS DE CADA TAREA QUE REALIZA?

m S|
mNO

Figura 10. Formato de instrucciones de procesos

pero no escrita.
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Ninguno de los colaboradores cuenta con un instructivo que le indique como debe realizar
sus tareas, los procesos solamente se les explicaron de manera verbal. Dentro de los problemas

gue se generan se encuentran:

1. El colaborador consulta frecuentemente acerca de actividades que hace diariamente o de
las cuales podrian tener respuestas en los instructivos.

2. El proceso no se hace de la manera correcta ya que se olvidan pasos relevantes.

3. El colaborador va adaptando su forma de trabajo a través del tiempo, la cual no siempre es
correcta.

4. Si es un colaborador con mucha experiencia, se salta pasos para hacer el proceso mas

“eficiente”.

Para evitar estos problemas se necesitan instrucciones escritas para que cada colaborador

4. ;ES NECESARIO QUE DEBA TOMAR DECISIONES IMPORTANTES
EN SU PUESTO?

uS|

mNO

Figura 11. Toma de decisiones

pueda estudiarlas y consultarlas continuamente.

El 100% de los colaboradores toma decisiones que podrian afectar los resultados. Uno de
los ejemplos mas palpables dentro de la empresa se da con la persona de recepcion la cual debe
tomar la decisién de aceptar o rechazar una muestra llevada por el paciente. Esta decision es

delicada ya que podria causar malestar al paciente, haciendo que el paciente se tome una segunda
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muestra y deba retornar al laboratorio a dejarla. La persona de recepcién no cuenta con los
conocimientos técnicos para tomar esta decision, por lo que la mayoria de veces solo lo hace
basado en atributos generales de la muestra (rechazar si viene en pafial o en bote no estéril, etc);
cuando tiene dudas mas especificas, debe acudir a alguien con mayores conocimientos causando

interrupciones, tiempos de espera mas prolongados, entre otras consecuencias.

5. ;CADA CUANTO SOLICITA AYUDA PARA TOMAR UNA DECISION
QUE LE CORRESPONDE?

m Muy frecuente
H Frecuente

m Poco frecuente

Figura 12. Frecuencia de solicitud de ayuda en toma de decisiones

Cada colaborador debe tomar decisiones basados en las instrucciones brindadas por parte
del LB. Muchas veces surgiran dudas en casos especiales y no frecuentes, por lo que es valido
preguntar a un superior. EI 60% de los colaboradores hacen preguntas frecuentemente y muy
frecuentemente. Estos porcentajes indican que el personal debe capacitarse mas y se les debe

brindar documentos con instrucciones especificas, lo que implicaria una disminucion en este

porcentaje.
6. ¢ A quién consulta para tomar esas decisiones?

10
5
g 9
6
5
4
;
1 2 1 3
0

Gerente General Supervisor de analisis Recepcionista Técnico en Laboratorio
Clinico

Figura 13. Persona que consulta para toma de decisiones 51



Se puede apreciar que a la persona a la cual se le hacen méas consultas es al Gerente
General, haciendo que las decisiones sean centralizadas. Las lineas de consultas se dan solamente
para los microbiologos in fieri, los cuales consultan en primer lugar al Técnico en laboratorio y

en segundo lugar al Supervisor de Anélisis (en la mafana es el mismo GG y en la tarde es una

7. ¢ Qué podria evitar que usted tenga que preguntar a otros acerca de situaciones que
se dan en su puesto de trabajo?

O P N W » U1 O N ©

Manual Mayor experiencia Mayor conocimiento Otros

Figura 14. Herramientas necesarias para evitar hacer preguntas a otros

Doctora en Microbiologia). Debido a que algunos colaboradores hacen trabajos de otros cargos,
deben consultar al encargado original del puesto, tal es el caso de la asistente de RR.HH que

ejerce el cargo de recepcion por las tardes.

Los colaboradores del LB, creen que se disminuirian las consultas si contaran con una
manual donde se describan los procesos que se realizan y todos los aspectos pertinentes a la fase
preanalitica. También comentaron que muchas veces se hacen preguntas porque su nivel de
conocimiento es bajo, al igual que su nivel de experiencia (en caso de Técnicos de laboratorio y
microbidlogos in fieri). ElI agente moévil, cree necesario que las clinicas médicas que envian

muestras al LB, deben ser capacitadas.

El hecho de tener un manual de toma de muestras (que incluye toda la fase preanalitica)
ayudara a los colaboradores del LB a seguir procesos especificos y aumentar sus conocimientos

acerca de la toma de muestras.
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8. (CUENTA CON TODO EL MATERIAL NECESARIQO?

uS|
mNO

Figura 15. Material necesario disponible

El 100% de los colaboradores contestaron que siempre disponen del material necesario para
realizar sus actividades. Se observé una deficiencia en la parte de los transportes, hace falta un
envase mas adecuado para el transporte de muestras y hielo seco para transportar muestras
especiales. Durante la entrevista, el agente mavil dio a conocer que el material con que disponia
estaba bien y que en caso de muestras especiales, él las transportaba inmediatamente al LB
después de recogidas sin necesidad de mantenerlas frias. Ademas se conoce que se han suscitado
diversos accidentes por transportar las muestras en lugares incorrectos (bolsa de camisa,

mochila). Se considera necesario capacitar mas al agente movil.
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9. ¢SE CUMPLEN CON ESTANDARES DE BIOSEGURIDAD?

10. ;HARIA CAMBIOS EN EL AREA FiSICA INVOLUCRADAS EN LA
FASE PREANALITICA?

mSi

mNo

Figura 16. Cumplimiento de estdndares de bioseguridad

N

El LB cuenta con algunos documentos de bioseguridad para el colaborador, sin embargo,
los colaboradores no siempre siguen las instrucciones. Hace falta especificar mas instrucciones y

capacitar al colaborador.

El 80% de los colaboradores haria cambios en la estructura fisica de la recepcion y area de
toma de muestras. Ambas areas deben estar privatizadas. La recepcion es abierta y se manejan
muchos documentos y dinero, por lo que al momento que llegan pacientes, éstos pueden tener
acceso si no se supervisa el area correctamente. En cuanto al area de toma de muestras, no hay
una puerta, por lo que las personas que estan en la sala de espera pueden ver mientras se le toma
la muestra a alguien mas. La estructura fisica actual genera flujos incorrectos entre colaboradores

y pacientes.

Figura 17. Innovacion del aspecto fisico
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1. ;CONSIDERA ADECUADO EL TIEMPO QUE ESPERA PARA SER
ATENDIDO?

mSi

Figura 18. Tiempo adecuado de espera

El 100% de los pacientes consideran que se les atiende en un tiempo adecuado. Esto indica
que el LB atiende a los pacientes en un tiempo prudencial de acuerdo a la cantidad de personas

2. (LE DIERON ALGUN INSTRUCTIVO ESCRITO DE COMO DEBE
PREPARARSE ANTES DE UNA TOMA DE MUESTRA?

mSj

mNo

Figura 19. Recepcion de instructivo escrito para preparacion previo a toma de muestra
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que llegan diariamente.

Del 100% de pacientes entrevistados, solamente el 23% recibi6 instrucciones escritas para
saber como debe prepararse antes de tomarse una muestra. Algunas de las situaciones que se

observaron respecto al otro 77% son:

1. Hay ciertos examenes para los cuales no es necesario tener una preparacion previa. Se
considera necesario que el personal de LB informe al paciente cuando una muestra
requiera 0 no instrucciones especiales. Hay pacientes cuyos médicos les dan indicaciones
previas, y ellos, al no ver que en el Laboratorio les preguntan si cumplieron con los
requisitos, pueden llegar a perder la confianza en los resultados de examenes. Es por eso
que, aungue se trate de un examen que no requiera previa preparacion, es determinante
que se le informe al paciente.

2. Hay pacientes que se realizan examenes cada cierto periodo de tiempo o que ya tiene
experiencia previa al hacérselos, por lo que no se considera importante o recibir (de parte
del paciente) o dar (de parte del Laboratorio) instrucciones escritas. ES importante que,
independientemente que el paciente sea cliente regular, las instrucciones sean provistas

siempre.
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3. ANTES QUE LE TOMEN LA MUESTRA DE SANGRE, ¢(LE EXPLICAN
EL PROCESO CLINICO QUE SE LE REALIZARA?

mSj

mNo

Figura 20. Explicacion del proceso clinico previo a la toma de muestra de sangre

4. ;LE COMUNICARON CUANDO DEBIA REGRESAR POR EL
RESULTADO?

mSij
mNo

Figura 21. Indicaciones para regresar por resultados

En la fase preanalitica, es importante que el paciente conozca el proceso que se le realizara,
esto ayudard a brindarle mayor confianza y seguridad. Al 54% de los encuestados si se les

57



explicé el proceso que se les haria al momento de tomar la muestra, al resto, no se les menciono
nada. Los miembros del LB, al no tener instrucciones escritas de como atender a los pacientes,
olvidan pequefios detalles que a la larga son evaluados por el paciente y pueden ser factores de
critica. Es por eso que se recomienda, que toda instruccion sea escrita, para que el colaborador

tenga una guia a seguir para brindar un servicio de calidad.

La fase preanalitica abarca todo el servicio que se le brinda al cliente desde que entra hasta

que sale de tomarse la muestra. EI paciente espera que se le brinde la mayor informacion posible,

5. ({REGRESARIA A REALIZARSE UN EXAMEN A ESTE
LABORATORIO?

uSj

mNo

Figura 22. Posterior uso de los servicios

incluyendo el tiempo en que se tardara el Laboratorio en entregarle los resultados. Este tiempo es

determinante para el paciente, ya que desean obtener sus resultados lo mas pronto posible.

El 100% de los encuestados establecieron que si regresarian al LB a realizarse un examen.
Esto demuestra que la atencion que reciben les ha dejado satisfechos, pero es importante ahondar

en aquellos detalles que pudiesen mejorar éste servicio.

6. (RECOMENDARIA ESTE LABORATORIO A OTRAS PERSONAS?
0%

mSj

mNo

Figura 23. Recomendacion a otros



Nuevamente, el 100% de los encuestados, recomendarian el LB a otras personas, lo que

indica que el cliente sale satisfecho de la empresa.

Las preguntas cinco y seis estan relacionadas a la pregunta siete donde los pacientes
consideraron que la atencion recibida era muy buena, el personal amable, y uno de ellos comentd
que todo se miraba muy limpio e higiénico. Es importante mencionar que uno de los pacientes
menciond que el personal deberia ser mas amable. Se recomienda al LB que el trato a todos los

pacientes sea igual, para evitar disconformidades.

4.2.3 ANALISIS DE ENTREVISTAS A EMPRESAS

1. ¢EL LABORATORIO LES HA BRINDADO ALGUN DOCUMENTO QUE
INDIQUE TODOS LOS SERVICIOS QUE OFRECE?

mSi

mNo

Figura 24. Entrega de documento reflejando servicios ofrecidos

Las empresas deben tener conocimiento de los servicios que ofrece el Laboratorio, ya que
deben cumplir ciertos requerimientos de acuerdo al rubro de la empresa. Las empresas, al
conocer los servicios que brinda el LB, podran optar por éste como proveedor no solo de un tipo

de examen sino de varios.

59



2. ¢ TIENEN DOCUMENTOS QUE INDIQUEN LA UBICACION DEL
LABORATORIO Y LOS HORARIOS DE ATENCION?

mSi

mNo

Figura 25. Documentos con ubicacion del Laboratorio y horarios de atencion

3. (SE LES HA PROPORCIONADO INSTRUCTIVOS SOBRE COMO
DEBEN ENTREGAR LA MUESTRA YA SEA DE ORINA, HECES U OTRO
FLUIDO?

mSj

mNo

Dentro de los servicios brindados a empresas, el LB brinda un valor agregado, el cual es
programar un dia para ir a la empresa a tomar todas las muestras necesarias. Muchas veces se dan

situaciones en la que colaboradores de las empresas no pueden asistir el dia que el LB toma las
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muestras. Es por eso que se considera importante que se le brinde a las empresas la direccion y
horarios de atencién al cliente, para que ese colaborador que falté pueda movilizarse por su
cuenta al Laboratorio. 100% de las empresas encuestadas aseguran que el LB les brindd la
ubicacion escrita, pero una de estas empresas menciono que hace falta que le brinden los horarios

de manera escrita.

4. ;CUENTAN CON ALGUN INSTRUCTIVO, PROPORCIONADO POR EL
LABORATORIO, QUE INDIQUE COMO SE DEBEN PREPARAR SUS
COLABORADORES PREVIO A LA TOMA DE MUESTRAS DE SANGRE?

uSj

mNo

Figura 26. Entrega de instructivos para toma de muestras de orina, heces
u otro fluido

Figura 27. Entrega de instructivos para preparacion previo a la toma de muestras de
sangre

En la fase preanalitica, para evitar que se tengan gque tomar nuevas muestras, ya sea de
orina, sangre u otras, es importante que el paciente sepa cdmo debe prepararse. En las preguntas
tres y cuatro, el 57% de las empresas entrevistadas, advierten que no recibieron ningln
instructivo de cdmo deben entregar sus colaboradores las pruebas, ni cdmo deben prepararse
antes de la toma de muestra de sangre. Esto puede implicar que el paciente entregue una muestra
que no esté en las condiciones correctas o que no se le pueda tomar una muestra ya que no

cumplié con los requisitos.

Del 43% que contestd que si reciben instrucciones es importante mencionar que, debido a
los diferentes rubros de las empresas, el gobierno les exige distintos tipos de prueba, por lo que
los contratos con el LB son personalizados y no todas las disposiciones son iguales. El LB brinda
documentos donde se presentan algunas instrucciones dependiendo de la prueba a tomar, pero
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estas instrucciones no se tienen en un documento oficial. En el caso de una de las empresas, éstos

solicitan instrucciones escritas cuando el examen a realizar es muy especifico o muy complejo.

Se recomienda que, aungue se hagan distintas pruebas en distintas empresas, se genere un
documento que contenga las instrucciones para cada una y enviar las instrucciones
correspondientes a cada empresa. Si ya se tienen las instrucciones en un documento, se evitara

tener que escribir diversas veces lo mismo.

En general, las empresas estan satisfechas con el servicio recibido de parte del LB.
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Fortalezas

Oportunidades

Debilidades

Amenazas

*Buen ambiente laboral.

+Gran sentido de
pertenencia de parte de
todo el personal.

+ Trabajo en equipo.

*Se brindan
capacitaciones oportunas
a todo el personal.

*El local en el que se
encuentran es propiedad
de la empresa.

* Se proveen otros
servicios como ser
odontologia, medicina
general, ginecologia,
conformando las clinicas
médicas.

el LB es contratado para
brindar servicios a
empresas importantes y
otras clinicas médicas.

«Brindan servicios in situ
a las empresas que los
contratan.

«Cuentan con equipo de
alta tecnologia

+Seleccionado por la
Universidad Nacional
Auténoma de Honduras
(UNAH) y la
Universidad Cristiana
Evangélica Nuevo
Milenio (UCENM)
como centro de préctica
profesional supervisada.

+Busqueda de la mejora
continua.

*Recepcion de nuevos
clientes por
recomendaciones de
usuarios externos
(publicidad boca a
boca).

«Las funciones de cada
colaborador no se
ejecutan segun lo que se
tiene definido.

« Escaso recurso humano
en relacion al nivel de
crecimiento.

 Mala distribucién del
espacio fisico.

«Falta de manual de
procesos.

«Centralizacion en toma
de decisiones.

«Falta promover el
liderazgo.

*No hay trazabilidad
correcta de muestras al
ser enviadas a otros
laboratorios.

+Cuando hay toma de
muestras empresarial, se
descuida la toma de
muestra del laboratorio
dejando esa labor a
practicantes.

*No se lleva un control
estricto y real de
insumos y materiales.

*Poca experiencia de la
mayor parte del recurso
humano.

*Dependencia en
practicantes para tomar
muestras.

*No hay atencion médica
en todos los horarios.

e Falta de un sistema
tecnoldgico
computarizado.

«Competencia fuerte

«Cambios en las
legislaciones del pais.

* Aumento de precios de
insumos.

«Limitaciones en la
realizacion de publicidad
por riesgo social.

+Ubicacién fisica en zona
de alta incidencia
delictiva.

Figura 28. FODA

4.3 ANALISIS DE FODA
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El LB ha invertido tiempo, recursos y esfuerzos en su recurso humano, el activo més
importante de la empresa. Esto permite que los colaboradores tengan el deseo de mejorar
continuamente y de brindar servicios de calidad a los usuarios externos. Ademas, al sentirse parte
de la empresa, permite que los colaboradores quieran “aportar la milla extra”, ejerciendo el

mayor esfuerzo en cada una de sus tareas.

El local en el que se encuentra el LB les pertenece, por lo que pueden hacer los cambios
estructurales que consideren pertinentes para mejorar los flujos, en este caso, el flujo de atencion

del paciente en la fase preanalitica.

El LB actualmente es contratado por aproximadamente 35 empresas dentro de las cuales se
incluyen: Escuela Agricola el Zamorano, Delikatessen, Unilever, Europea, Pollo Supremo, Las
Tejitas, entre otras. Ademas esta siendo contratado por diversas clinicas, diez hasta el momento.
Esto les ha abierto muchas puertas ya que estas empresas y clinicas generan una publicidad boca
a boca. Ademaés se pueden apoyar en estas empresas para ser una competencia fuerte frente a
otros laboratorios. También son fuente para que, los colaboradores de estas empresas, se
conviertan en clientes directos de la institucion para hacer uso del Laboratorio o de los otros

servicios.

La innovacion tecnoldgica permitiria mejorar la atencion al usuario externo e interno y asi

lograr, de una manera mas expedita, la emision de los resultados.

El LB, al ser un centro de practica de la UNAH y la UCENM, debe tener documentada
toda la informacion de procesos en todas sus etapas para que el tiempo de disponibilidad de este

recurso humano sea mas efectivo.

4.4 DIAGRAMA DE CAUSA-EFECTO
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Falta de materiales .
escritos

Dependencia de
Gerencia General

documentacion

Manual de toma de
muestras

Entrega de muestras
incorrectas

- 0 »

Falta de actualizacion Limpieza
e

Volimenes inzdecuados Bioseguridad
de muestras

S

Fepeticion de pasos

Méquina Medida Medio Ambiente

Figura 29. Diagrama de Causa-Efecto

El efecto principal de la presente investigacion fue el Manual de Toma de Muestras.

Existen diversos factores que causaron este producto:

1. Mano de Obra

a. Desconocimiento de procesos: la mayoria de los colaboradores no tenian muy claro los
procedimientos exactos que debian seguir a pesar de existir un perfil de puestos.

b. Dependencia de Gerencia General: muchas de las tomas de decisiones dependian
directamente del GG ya que el nivel de conocimiento de los colaboradores era bajo y
algunos realizaban tareas que no les corresponden.

c. Toma de decisiones tardias: al tomar una decision, generalmente se consultaba al

superior inmediato o sino al GG, lo que afectaba el tiempo de la de espera del paciente.
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2. Material

a. No hay especificaciones: No tenian un documento que especificara qué tipo de material
es necesario para cada muestra.

b. Falta de materiales: este problema se daba especificamente en el area del transporte de
la muestra, ya que no se contaba con los depdsitos adecuados para el transporte.

3. Método

a. Sin instructivos definidos: No tenian instructivos escritos o definidos, solo existia la
transmision oral de instrucciones.

b. Procedimientos no escritos: Los procesos no estaban documentados.

c. Insuficiente documentacion: Existia cierta documentacion relevante de la fase
preanalitica, pero era insuficiente.

4. Maquina

a. Falta de actualizacién: el interfaz que utilizaban para generar Ordenes y recibos
computarizados no cumplia con los requisitos establecidos por la DEI y se estaba
buscando un nuevo y mejor sistema.

b. Repeticion de pasos: Al no contar con un sistema computarizado, se debian escribir,
manualmente, los exdmenes a realizar. Si el paciente no llegaba con solicitud, se llenaba
la solicitud y boleta de andlisis. Aun cuando se tenia el sistema original, se escribia
nuevamente el examen solicitado en una hoja aparte.

5. Medida

a. Entrega de muestras incorrectas: Esto se daba a nivel de clinicas que subcontrataban el
servicio del LB, muchas veces etiquetaban mal las muestras y asi las enviaban.

b. Volimenes inadecuados de muestras: Se daban casos que el volumen de muestra

enviado desde otra clinica o que el paciente llevaba, no era adecuado.

6. Medio Ambiente

a.
b.

Limpieza: se mantenia limpio el LB
Bioseguridad: faltaba implementar algunos aspectos de bioseguridad, pero en su

mayoria cumplian con los requisitos.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En este capitulo se presentan las conclusiones a las cuales se llego a través de la
investigacion realizada, ademas se presentan algunas recomendaciones que pueden ser de utilidad

parael LB.

5.1 CONCLUSIONES

1. EI LB cuenta con algunos procesos documentados, pero al observar los procesos reales se
puede determinar que no se siguen eficientemente.

2. Al realizar el diagndstico situacional de la fase preanalitica, se pudo observar que existia
una deficiencia en los documentos existentes hasta ese momento y la falta de
documentacién para la mayoria de los procesos.

3. Las informacion para pacientes y usuarios y la informacién del formulario de solicitud de
registros con las que contaba el LB, no estaban completas o hacia falta actualizarlas de
acuerdo a las normas, en especial la OHN-ISO/IEC 15189:2012.

4. Para poder controlar la calidad de la fase preanalitica, se cre6 un Manual de Toma de
Muestras que abarca cada uno de los procesos involucrados en esta fase, por ejemplo,
recepcion de muestras, transporte de muestras, datos en fichas de solicitud de analisis.

5. Todas las fases involucradas en los laboratorios clinicos son importantes para que el
trabajo a realizar por el laboratorio sea eficiente y eficaz.

6. Una vez que se haya establecido eficientemente la fase preanalitica, el LB podréa trabajar
en los procesos involucrados en las fases analitica y postanalitica. De igual forma se
deben basar en la norma OHN-ISO/IEC 15189:2012 para que exista una concordancia.

7. Es importante destacar que el MTM se realizd con el fin de guiar al LB en su proceso de
la implementacion de un SGC eficiente y documentado; el MTM esté abierto a cambios y
propuestas que puedan indicar los colaboradores siempre y cuando que éstos ayuden a

mejorar los servicios que brinda el LB.

5.2 RECOMENDACIONES

Al Laboratorio Biotest:
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Socializar los procesos ya establecidos para generar un flujo de servicio eficiente.
Generar los documentos necesarios a utilizar en la fase preanalitica en base a la norma
OHN-ISO/IEC 15189:2012.

Adaptar los instrumentos ya existentes a la norma OHN-ISO/IEC 15189:2012 al igual que
el formulario de solicitud de andlisis.

Implementar el Manual de Toma de Muestras en la fase preanalitica, para brindar
resultados con eficiencia y eficacia.

Para brindar seguridad a los pacientes en cuanto a los resultados, el LB deberia considerar
aplicar para una acreditacion.

Continuar con la implementacion del SGC en la fase preanalitica y abarcar el resto de

fases.
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CAPITULO VI. APLICABILIDAD

Este capitulo muestra la herramienta de gestion propuesta para la implementacion de un
SGC en la fase preanalitica del Laboratorio Biotest, la cual consiste en un Manual de Toma de

Muestras, el cual abarca todos los procesos que se dan en esta fase.

6.1 MANUAL DE TOMA DE MUESTRAS: LABORATORIO BIOTEST
6.2 INTRODUCCION
6.3 DESCRIPCION DEL MANUAL DE TOMA DE MUESTRAS
6.3.1 CAPITULO I: TOMA DE DATOS Y RECEPCION DE MUESTRAS
6.3.2 CAPITULO II: PREPARACION DEL PACIENTE Y OBTENCION DE
MUESTRAS
6.3.3. CAPITULO IllI: IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD DE LAS MUESTRAS
6.3.4 CAPITULO IV: MANIPULACION, TRANSPORTE Y CONSERVACION DE LAS
MUESTRAS
6.3.5 CAPITULO V: CRITERIOS DE ACEPTACION O RECHAZO DE MUESTRAS
6.3.6 CAPITULO VI: TOMA DE MUESTRAS
6.4 CRONOGRAMA DE EJECUCION
6.5 EVALUACION FINANCIERA

6.1 MANUAL DE TOMA DE MUESTRAS: LABORATORIO BIOTEST

6.2 INTRODUCCION

El laboratorio clinico juega un papel importante en el diagnostico de diferentes patologias
presentes en el ser humano. Es importante para el médico al momento establecer el tipo de

tratamiento a administrar.

El presente Manual estd elaborado bajo los requerimientos de la norma ISO/IEC
15189:2012 y lleva como la finalidad documentar los procesos que se realizan en la Fase
Preanalitica. Pretende brindar los lineamientos técnicos necesarios para la solicitud del examen,
preparacion del paciente, preparacion del flebotomista, obtencion de muestras, criterios de

aceptacion y rechazo de las muestras y transporte de muestras.
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Estudios reflejan que el 84% de los errores se cometen en la fase preanalitica, por lo que

con este Manual se espera disminuir el porcentaje de error.

6.3 DESCRIPCION DEL MANUAL DE TOMA DE MUESTRAS
6.3.1 CAPITULO I: TOMA DE DATOS Y RECEPCION DE MUESTRAS

Flujo inicial de tomay recepcion de muestras
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Inicio

Paciente trae la

muestra

Recepcionista
recibe y verifica
se puede aceptar
la muestra

.Se acepta? —No Solicitar al
paciente otra

Consulta que

examen se va

realizar con la
muestra

Orina/Heces

Colocar la

muestra en
deposito
correspondiente

Realiza recibo,
sellay da fecha
de entrega

Cliente paga la
cantidad segun
sistema

Realiza recibo,
sellay da fecha
de entrega

Cliente paga la
cantidad segun
sistema

Extraccién de la
muestra

Archiva copia de
recibo

Llevar muestra al
técnico

Figura 30. Proceso general fase preanalitica

Fuente: (Biotest, 2012)

Tabla 2. Descripcién del proceso general fase preanalitica

Fuente: (Biotest, 2012)

No. Actividad Descripcion

Responsable
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1

2

10

11

12

13

14
15

Paciente trae la muestra

Revisa y verifica se puede
aceptar la muestra

¢ Se acepta?

Consulta que tipo de examen
se va realizar con la muestra

Orina/Heces

Colocar la muestra en el
depdsito correspondiente
Realiza recibo, sella y da
fecha de entrega

Paga la cantidad
sistema

Sangre

segun

Realiza recibo, sella y da
fecha de entrega
Paga la cantidad
sistema
Extraccion de la muestra

segun

Archiva copia de recibo
Llevar muestra al Técnico

Segun examen a realizar el paciente debe traer la
muestra correspondiente

En caso del recipiente de la muestra contenga otro
tipo de material, frascos mal lavados, residuos que
contaminen la muestra y no permitan un analisis
objetivo de la misma. No deberan aceptarse otros
recipientes que no sean los que venden en las
farmacias.

Sl Prosigue el flujo del proceso paso no. 5

NO Solicita al paciente traer otra muestra, se le
explica el motivo de rechazo de su muestra y se le
brinda el material para realizarse la nueva prueba
paso no. 4

El cliente debe especificar que examen se va a
realizar:

-Hematologia

-Microbiologia/Parasitologia

-Inmunologia

-Quimica sanguinea

-Quimica en orina

Se sigue un procedimiento diferente segin sea la
muestra del paciente

Las muestras de heces y orina son colocadas en el
recipiente indicado en recepcion.

Si la muestra se recibe antes de las 2:00 pm se
entregan resultados el mismo dia, de lo contrario se
otorga fecha de entrega para dia siguiente.

Segun exadmenes a realizar el sistema determinara la
cantidad que el cliente debe pagar.

Las muestras de sangre se extraen bajo condiciones y
términos establecidos que el examen requiera.

Si la muestra se recibe antes de las 2:00 pm se
entregan resultados el mismo dia, de lo contrario se
otorga fecha de entrega para dia siguiente.

Segln exadmenes a realizar el sistema determinara la
cantidad que el cliente debe pagar.

Se realiza la extraccion de sangre contando con los
materiales necesarios jeringa, algodén previamente
listo.

Se archiva la copia del recibo extendido al cliente.

En caso de ser muestras de orina y heces, una vez
rotuladas se llevan al técnico. Las muestras de sangre
son llevadas a analisis por el mismo.

Para llenar el formulario de solicitud se deben seguir los siguientes pasos:

Cliente

Recepcionista

Recepcionista/Técnico
en laboratorio/Cliente

Recepcionista

Cliente
Recepcionista

Recepcionista

Cliente
Cliente

Recepcionista

Cliente
Técnico en
laboratorio/Microbidlogo

Recepcionista
Recepcionista
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a. Solicitar los siguientes datos al paciente y escribirlos de manera legible:

Nombre completo

Fecha de nacimiento Sexo, Edad
E-mail Tels:
# Ident Orden No.,

Fechay Hora de la Toma de Muestra

Medico Tels E-mail

Figura 31. Encabezado formulario solicitud de analisis

b. Marcar de manera clara el analisis requerido, preferiblemente la marca debe quedar

EXAMEN GENERALES

X/ 108 femograma Completo
] 1002 General de Hece!
Y] 1003 General de Orina
1004 Tipoy RH
1005 Prueba de Embarazo en Sang
i 1006 Pruaba de Embarazo en Onna

| 1007 VODRL ORPR
Figura 32. Ejemplo marcas solicitud de examenes
dentro del cuadro respectivo.

c. En la seccion de observaciones se pueden colocar uno o todos los datos siguientes
dependiendo de la necesidad del analisis:

Datos de estudio previos si son relevantes

Ingestion de drogas (p. ej. Antimicrobianos, anticoagulantes)
Hora de la ingestion de farmacos y dosis (monitoreo de farmacos)
Tipo de material biolégico

Fecha y hora de la toma de muestra

Diagnostico presuntivo (que permita emitir opinion del resultado)

Figura 33. Otros datos en el formulario de solicitud

d. El responsable de recibir la muestra debe escribir su nombre y apellido, de manera legible,

en la seccion indicada en el formulario. Si la toma de muestra se realiza en el Laboratorio, la
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persona encargada de tomarla debe colocar su nombre y apellido una vez finalizado el proceso
mostrado en el Capitulo Il y VI de este Manual.

e. Al momento de recibir una muestra, el responsable debe seguir los lineamientos que se

encuentran en el Capitulo V de este Manual.

6.3.2 CAPITULO II: PREPARACION DEL PACIENTE Y OBTENCION DE
MUESTRAS

1. PREPARACION DEL PACIENTE- CONDICIONES DE AYUNO PARA PRUEBAS
QUE LO REQUIERAN

a. Evitar cualquier factor externo que pueda influenciar en las determinaciones.
b. Recibir bien al paciente, informarlo adecuadamente e instruirlo en los requisitos

minimos que debe cumplir.

AYUNO:

El estar en “ayunas” significa NO ingerir alimentos o bebidas por un periodo de tiempo

determinado. Para algunos examenes esto es necesario, debido a que los niveles en la sangre de

sustancias como por ejemplo la glucosa, varian durante la digestion. Mientras se esté en ayunas,

el paciente solo puede ingerir agua. No es permitido comer nada, ni tomar café, ni jugo, ni té,

solo agua. No se puede masticar goma de mascar, aunque sea de las que no contienen azUcar,

pues la digestion se activa y los resultados de las pruebas se verian afectarian. En cuanto a los

medicamentos, se pueden tomar, a menos que el médico indique que no se tomen. En caso de

tomarlos, debe ser con agua. Indicaciones generales:

a. No debe ingerir alimentos entre 8 a 12 horas antes que se le tome el examen.
b. Evitar ayunos prolongados.
c. El dia anterior a la toma no debe ingerir bebidas alcohodlicas o carbonatadas, fumar,

ejercicio extenuante, ingesta de medicamentos.
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Los pacientes diabéticos no deben ingerir sus medicamentos hasta que se les haya
obtenido la muestra y deben informar su condicion al momento de realizarse una toma
de muestra.

Se deben informar estados de embarazo, ciclo menstrual e ingesta de medicamentos.
Dietas, ansiedad y tension.

Debe haber un suefio reparador (no trabajo nocturno)
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Manejo y atencién al
paciente

Posicién del paciente
durante la flebotomia

Uso del torniquete

Identificacion del
espécimen sanguineo

«El responsable de
efectuar la flebotomia
debe tener los
conocimientos
necesarios del
procedimiento. Debe
conocer los riesgos
que el proceso implica
para el paciente. Si
surge un problema
debe tranquilizar al
paciente con palabras
bien elegidas para
cada caso y con una
actitud de confianza y
seguridad. Debe
anticiparse a las
posibles
complicaciones de la
flebotomia y buscar el
modo de evitarlas. La
ansiedad en el
paciente puede causar
cambios en las
concentraciones de
algunas pruebas, por
tanto, es necesario
realizar todos los
esfuerzos necesarios
para tranquilizar al
paciente antes de
efectuar la puncion.
Ver Tabla 3

*Las muestras suelen
obtenerse cuando el
paciente esta en
posicion supina o
sentado. Algunos
metabolitos se ven
afectados por los
cambios de posicion,
modificando la
produccion de
noradrenalina
plasmaética, que en
algunos casos puede
duplicar los valores
basales.

« Se recomienda que al
paciente que esta
acostado se le tome la
muestra en esa
posicion y de igual
manera al paciente
que esta sentado.

«El torniquete produce
estasis venosa
localizada, volviendo
la muestra hemo-
concentrada lo que
genera valores
erréneos, se
recomienda usar el
estilo brazalete ya que
permite ajustar la
compresion suficiente
para reducir el caudal
de sangre.

«Su aplicacién no debe
exceder més de 1
minuto.

+La persona encargada
de recoger el
espécimen de un
paciente debe
asegurarse de obtener
la muestra adecuada.
Se debe verificar el
nombre del paciente y
asegurarse de colocar
la vifieta
correspondiente.

+Es importante
identificar al paciente,
confirmando sus datos
para registrar el
recipiente dénde se
depositard su muestra,
previo a eso se debe
comprobar que se
dispone del recipiente
correcto.

« Se debe seguir el
cédigo de colores de
la Tabla 4, para
colocar las muestras.

Figura 34. Preparacion del paciente

2. PREPARACION DEL PACIENTE POR EL FLEBOTOMISTA
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Cantidad de los especimenes

Técnica de puncion venosa

»Las cantidades dependen del laboratorio, del
equipo disponible y del tipo del examen a
realizar. Si la cantidad a utilizar es un volumen
mayor se debe utilizar un sistema multiple de
tubos comerciales que estan preparados con
aditivos y suficiente vacio para extraer la
cantidad necesaria de sangre.

«La recoleccion con jeringas ha sido, en gran
medida, remplazada por el uso de tubos al vacio;
sin embargo sigue siendo de gran utilidad.
Deben elegirse de un calibre y longitud adecuada
(calibres recomendados del 21 al 25).

«Los sitios anatdmicos de donde se obtendra la
muestra dependeran del paciente, pudiendo ser
desde punciones cutaneas hasta punciones en la
femoral o yugular (esta técnica debe ser
realizada por un profesional con experiencia).

*Verificar que las vifietas coincidan con la
solicitud de las pruebas.

«Se identifica al paciente comprobando su
nombre completo.

«Verificar el ayuno del paciente, informarle sobre
el procedimiento.

+Colocar cdmodamente al paciente

*Preparar todo el material a utilizar, incluyendo
tubos, torniquete, gel para limpiar, jeringas, etc.

+Se le solicita al paciente cerrar el pufio para que
las venas sean mas palpables.

«Elegir la vena adecuada para la puncion.

« Limpiar la zona de la puncién con una torunda
humedecida con clorehexidina, comenzar en el
punto de la puncion luego prosigue hacia afuera
en un movimiento espiral.

*Colocar el torniquete varios centimetros por
encima de la zona de puncion. No dejarlo més de
un minuto.

*Colocarse guantes

«Se fija la vena tanto por encima como por debajo
del lugar de la puncién con ayuda de los dedos
pulgar y medio.

«Se realiza la venopuncion ver Figura 35

«Indicar al paciente que relaje el pufio y a la vez
colocarle una torunda de algodén estéril sobre el
punto de puncién ejerciendo presién sobre la
zona, no masajee la zona, indicarle al paciente
que debe tener doblado su brazo por unos 5 min.
Colocar la curita.

+Si la puncidn es en nifios lactantes o pacientes
geriatricos debe recordar que esta frente a un
problema técnico especial, debe realizar el
muestreo considerando todas las precauciones
necesarias en bien del paciente.

Continuacion Figura. 34

Ventajas de los especimenes obtenidos por puncion venosa:

Figura 35. Venopuncion
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2ﬁgpue|geé?1|g g:)er: ];?rgsaeqd(?elfg Se introduce la vena con Si se utiliza jeringa se tira el
aguja hacia arriba en direccion suavidad pero rapidamente ——>| embolo hacia atras con tension
de la vena para evitar molestias lenta y uniforme
Si utiliza tubo al vacio al
introducir la aguja en la vena No olvidar retirar el torniquete
empujar el tubo apoyandose en cuando comience a fluir la Respetar el orden de llenado
; o ry; - del tubo con EDTA, se debe
el dispositivo de sujecion sangre, si la muestra es S mezclar por inversion suave
(camisa) asegurarse de extraida con jeringa asegurarse colocar | ops tubos en osicié’n
mantener firma la aguja en su de transferir a los tubos vertical P
lugar, una vez llenos los tubos correspondientes. ‘
0 jeringa retirar_los mismos.

1.

Esta puede obtenerse en cantidad suficiente, haciendo posible la realizacion de exdmenes
maultiples y repetidos con la misma muestra.

Las alicuotas de plasma y suero pueden congelarse para referencias futuras.

La interrupcion del flujo venoso compromete menos la viabilidad de los tejidos que el

flujo arterial.
Desventajas de la puncién venosa:
la muestra

inapropiada, pues provoca

Algunos componentes no son estables, por lo que se deben realizar las determinaciones en

1. La estasis venosa prolongada hace a
hemoconcentracion.

2.
un periodo no mas de 2 horas.

3.

La puncién venosa es un procedimiento un poco largo y puede ser dificil en nifios y

pacientes obesos.

Tabla 3. Condiciones del paciente

Fuente: (Morén Villatoro, 2001)

NERVIOSO
Exigentes

SE NECESITA
Consideracion
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Se gener:
las vifiete

Excitables
Impacientes
INSEGUROS
Timidos y sensibles
Viejos y sordos
Nifios
DESAGRADABLES
Inquisitivos
Platicadores
Insultantes
MOLESTOS O EXASPERADOS
Indiferentes
Silenciosos
Oportunistas

Tabla 4. Tubos para muestras

Maneras calmadas
Prontitud

SE NECESITA
Gentileza
Comprensién
Habilidad

SE NECESITA
Tener conocimientos
Brevedad cortes
Control en si mismos
SE NECESITA
Tacto

Perseverancia
Maneras convincentes

TLRE MUESTRA ANALISIS INTERFE RENC AS
Tapdn Rajo Bioquimica [Estricto Ayuno
Tubeo @stéril sin Sarchogia Ing=sta de
amticoagulants Prushas medimmeantos
Sin aditivg, Especal Ingasta d= akoho
peermite la Estrés
coagulacion da [Ejarcicie extanuanta

3 muestra dea
sangre

Gal Separadar

da suaro

Tapdn Morado Sangre total Hematoldgioo Mezclar de 5- 10 waces

2 genera

Tubeo astaril w Plasma H=mograma para prawenir la
de acuerdt = ErrEm Emzr=e 1 ficha de
- anticoagulante Ewc=siva prodonsackdn
tlpo de EIDTA oon &l anticoagullanta mueStra
examen altera las cslulas
sanguinsas.
Tiampo da= La ingestade
Tapdn Calesta pr otrosmibina anmticoagulanta dal
Tuibeo @stril Plasma paciamta intarfiare an
oon Tiempo pardcal  kos resultados.
anmticoagulama da En w=soda ansid rapado
Ciorato da trommboplastina  se deba refrigarar.
Sodio Mo usar para ka
datanminacion de caldo.
Tapdn Varda Bioquimiza
Tubeo estEril Plasma Determinacion  la mezdla dal tubo
oaen da amoniao prawviana la
anticoagulants Drogas Coasulacidn

Heaparina
Sadica

Sa deb=s wtilizar 3 sal da
ha pa rina corracta.

6.3.3. CAPITULO IlI: IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD DE LAS MUESTRAS
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Figura 36. Proceso identificacion y trazabilidad de las muestras

La ficha que se genere debe contener los siguientes datos:

Datos demograficos del paciente
Datos clinicos importantes
Pruebas solicitadas

Persona que obtuvo la muestra

o B~ W D

Fecha y hora de obtencién de la muestra

6.3.4 CAPITULO IV: MANIPULACION, TRANSPORTE Y CONSERVACION DE LAS
MUESTRAS

La manipulacion de las muestras se debe hacer de acuerdo a criterios de bioseguridad. Toda
persona que deba tocar un recipiente conteniendo una muestra, debera ponerse guantes

previamente, sin excepcion alguna.

Transporte de la muestra: Los criterios establecidos se determinan en base a las distancias y

la estabilidad de la muestra, dentro de los cuales se encuentran:

1. Personal: Debe conocer el protocolo de transporte y conservacion de la muestra desde su
recoleccion hasta la llegada al laboratorio. Ver Figura 37.

2. Tiempo: los especimenes deben ser transportados en el menor tiempo posible, para evitar
la proliferacion de microorganismos.

3. Manejo de tubos o recipientes: los tubos deben transportarse en posicion vertical para

promover la formacion del coagulo y con el tapon hacia arriba evitando asi la
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evaporacion. Los recipientes deben ser de tapon de rosca preferiblemente, ya que se evita
el derrame de las muestras.

4. Derivacion de muestras: debe enviarse una ficha con los datos derivados de cada
muestra, la cual deberé retornar al LB firmada y sellada por el responsable de recibirla en
el otro laboratorio. Esta ficha debera contener los siguientes datos:

a. Persona que envia

b. Persona que recibe

c. Fechay hora de envio

d. Transportista

e. Condiciones del transporte y tiempos

f. Fechay hora de entrada en el laboratorio

5. Contenedor de transporte: este debe ser un recipiente estilo nevera, resistente a golpes,
que contenga: una gradilla para colocar las muestras en forma vertical, un espacio
separado para la transportacion de boletas de informacion del paciente y hielo seco para

preservar la temperatura de las muestras.

Debe tener

recibe las Las muestras se cuidado especial Al llegar al lugar, El encargado
muestras y las deben transportar al momento de la persona firmay sella la
colocaen la de inmediato, sin transportar las encargada recibe ficha de la
gradilla dentro de interrupciones P la muestra. muestra

la nevera muestras

Figura 37. Protocolo del transporte de muestras
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6.3.5 CAPITULO V: CRITERIOS DE ACEPTACION O RECHAZO DE MUESTRAS

Causas mas frecuentes de rechazo de especimenes sanguineos:

Identificacion inadecuada: cada laboratorio debe establecer la cantidad de informacion del
paciente tanto en la solicitud como en el recipiente o tubo del espécimen, el flebotomista
0 el personal encargado de recibir la muestra primaria debe asegurarse de toda la
informacidn pertinente, en caso de no coincidir debe rechazarse.

Volumen de sangre inadecuado: el tubo o recipiente a llenar debe ser llenado hasta la
marca indicada, con volimenes menores 0 mayores tendremos efectos adversos en los
resultados (ejem. tiempos de coagulacion).

Utilizacion de tubos inadecuados en la recoleccion: En general el suero es la muestra
preferida para la mayoria de andlisis bioquimicos, por lo que hay que tomar en cuenta si
los tubos traen aditivos que nos puedan interferir en la determinacion de los metabolitos,
valorar tal situacion y de igual manera el orden de recoleccion o vaciado de las muestras
segun orden establecido para evitar la contaminacion.

Hemolisis: Puede ser resultado de una venopuncion dificil o manejo inapropiado del
espécimen recolectado, aunque también puede ser el proceso de una enfermedad que
cause destruccion intravascular de los eritrocitos.

Transporte inapropiado: Las muestras para determinar ciertos analitos requieren de
condiciones especificas tiempo y temperatura (ejem. la determinacion de amonio que
requiere transportarla en hielo)

Tiempo preanalitico permisible: horas después de la extraccion (4 horas excepto glucosa)
tomar en cuenta las indicaciones por pruebay tipo de muestra a utilizar.

Otras interferencias: como ictericia, turbidez, lipemia, interferencia por drogas, dieta

inadecuada, ejercicio, medicamentos etc.
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6.3.6 CAPITULO VI: TOMA DE MUESTRAS

SECCION I: COPROANALISIS

GENERAL DE HECES/COLORACION WRIGHT/HEMORRAGIAS
OCULTAS/ANTIGENO FECAL HELICOBACTER PYLORI/ROTAVIRUS ADENOVIRUS

INSTRUCCIONES GENERALES

— El paciente debe tomar una muestra de la deposicion del dia en un recipiente limpio seco y sin
orina.

— La deposicion debe ser de forma natural, evitar la ingesta de purgantes, sustancias oleosas, 0
medicamentos que faciliten la deposicion.

— Si el paciente usa pafial tomar de este y colocarla inmediatamente en un frasco.

— Si la muestra no se llevara en menos de dos horas al laboratorio, ésta debe refrigerarse (no
congelar) o tome en consideracion la consistencia de la muestra:

o Si es liquida llévela durante los primeros 30 minutos luego de la recoleccion.

o Siessemiliquida: Llévela durante la primera hora luego de la recoleccion.

o Siessolida: Llévela en las 2 horas siguientes a la recoleccion.

o Laingesta de alimentos se debe tomar en cuenta como: la carne roja, algunas frutas y
verduras, la vitamina C y los suplementos de hierro, asi como los medicamentos anti
inflamatorios no esteroideos antes de la recogida de la muestra de heces. Asimismo,
no se recomienda realizar la prueba en presencia de estrefiimiento, hemorroides o
menstruacion.

— Ultilice el recipiente plastico suministrado por el Laboratorio, el cual debe ser de boca ancha,
con tapa rosca. No se recomienda utilizar las cajitas vendidas en la drogueria por ser muy
pequefias. Absténgase de utilizar recipientes encontrados en su hogar como envase de salsas,

cajitas de jabones etc, por mas limpios que estos estén.

A continuacion se resumen las diversas pruebas de coproanalisis y para cada una de ellas se

especifica el método con que se hace, el uso y sus limitaciones
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Tabla 5: Pruebas de coproanalisis

PRUEBA

Heces general

COLORACION
WRIGHT

HEMORRAGIAS
OCULTAS

METODO

Observacion directa
0 métodos de
concentracion
(KATO GRAHAN,
SHEATER ETC

Observacion

microscopica

Test de guayaco

uso

Sospecha de cualquier parasitosis
intestinal o elementos presuntivos
larvas de parasitos, infecciones

bacterianas o virales

Presencia de leucocitos en heces
fecales

La prueba de sangre oculta en heces
se utiliza para la deteccion de
residuos de sangre no visible en las
heces de un individuo.
Principalmente para la deteccion del

cancer de colon y recto, pero también

puede detectar la sangre que proviene

de cualquier otro lugar del tracto
digestivo, de manera que una prueba
positiva puede indicar la existencia
de una entre varias enfermedades

diferentes.

LIMITACIONES

En caso de no encontrar
parasitos o infeccion en la
primera muestra se recomienda
realizar seriado, tomando en
cuenta las mismas instrucciones
anteriores (tres muestras en dias

consecutivos o alternos

Muestra mal rotulada, muestras
derramadas, condiciones

inadecuadas de transporte.

Muestra contaminada con
fluido menstrual o
hemorroidal, mal rotulada, o
derramadas, condiciones

inadecuadas de transporte
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Continuacioén de la Tabla 5

PRUEBA METODO

Antigenofecal Urea réapida

Helicobacter

pylori
Rotavirus Inmunocromatograf
/Adenivirus ico

uso

Para el diagndstico inicial de la
infeccion y para la confirmacion de
su erradicacion tras el tratamiento

Diagnostico de gastroenteritis virica

LIMITACIONES

Las heces en medio de
transporte interfieren en los

resultados

Mal manejo de la muestra

INSTRUCCIONES AL PERSONAL DE TOMA DE MUESTRAS

Tipo de muestra: deposicion natural, sin contaminacion con orina.

Cantidad: 5 gramos aproximadamente (del tamafio de una nuez)

Condiciones de transporte: debe transportarse en posicion vertical.

Tiempo de transporte: Minimo dos horas después de evacuado

Tiempo de entrega de resultados: Cuatro horas después de llegada la muestra.
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Figura 38. Propuesta del cronograma de ejecucion del manual de toma de muestras

6.4 CRONOGRAMA DE EJECUCION

La propuesta para que el LB pueda implementar el Manual de Toma de Muestras consiste

en la siguiente:

El LB presentara a los colaboradores el Manual de Toma de Muestras en un tiempo
cuatro horas (en dos dias), explicando cada una de sus partes.

Los colaboradores tendran tres dias para presentar sus observaciones y cambios que
crean convenientes.

La Gerencia de Calidad se encargara de implementar los cambios discutidos y
aprobados entre todos los colaboradores de acuerdo a la retroalimentacion recibida,
para ello tendra siete dias.

Una vez realizado los cambios y solucionada toda duda, se socializara el manual por
cuatro horas (en dos dias).

Se debera capacitar a los usuarios internos y externos sobre el correcto uso del
manual, sus definiciones, procesos e implicaciones técnicas correspondientes. Si es
necesario se puede hacer por medio de un facilitador externo. Esto deberd tomar
ocho horas (4 dias).
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f. Se implementard el Manual de Toma de Muestras por un periodo de prueba de seis
meses. En caso que el MTM deba ser modificado antes de los seis meses se puede
hacer.

g. Al finalizar los seis meses se debera desarrollar una evaluacién del manual en base a
indicadores, evento para el que se tendran cinco dias.

h. Se tendrd una reunion para exponer los puntos en los cuales se deban hacer
modificaciones para mejorar procesos, todo en conjunto con los colaboradores ya
que ellos son los que realizan los procesos directamente (4 horas).

i. El Gerente de Calidad tendré dos semanas para aplicar todos los cambios que fueron
aprobados en el MTM y de acuerdo a los resultados obtenidos, se debe tomar en
cuenta que se cambiara el encabezado con una nueva fecha y version.

j. A partir de este punto, se recomienda hacer revisiones anuales del MTM, con
excepciones en caso que se deban hacer cambios de emergencia (ej. Cambios en la
politica del pais o del laboratorio).

6.4.1 EJECUCION DEL MTM

2. Definir

el alcance

1. 3.
Identificar Document
oportunid arel

ades proceso

6. 4. Evaluar
Implemen el

tar los desempeni
cambios 0

5.
Redisefiar
proceso

En cada una de los capitulos del MTM, se recomienda utilizar el siguiente diagrama:

Figura 39. Proceso de cambios del MTM
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Fuente: (Krajewski, Ritzman, & Malhotra, 2008)

A continuacion se presenta un ejemplo del diagrama aplicado al sistema digitalizado:

1.

Identificar la oportunidad: obtener un nuevo sistema de informacién con mayores
ventajas.

Alcance: Generar vifietas de identificacion del paciente.

Documentar el proceso: Enlistar los insumos, proveedores y entender los diferentes
pasos a realizarse en el proceso.

Evaluar el desempefio: evaluar la satisfaccién del usuario, tiempo para realizar cada
paso, costo, errores etc.

Redisefio del proceso: comparar el desempefio real con el deseado, es necesario
generar una lista de ideas sobre mejoras reflejando que los beneficios superen los
costos para presentar un nuevo disefio del proceso.

Implementar los cambios: Generar la  participacion de los colaboradores
involucrados en el proceso evitar “la resistencia al cambio”. Elaborar la
documentacién del proceso a través de un sistema de sugerencias y la creacion de

diagramas de flujo, incluyendo la innovacion de los colaboradores.

6.4.1 EVALUACION DEL MTM

Es importante que se cuente con buenas mediciones del desempefio para evaluar cada

proceso, identificar problemas y generar soluciones para mejorarlo. La evaluacion se hara, la

primera vez, a los seis meses después de implementado el MTM; luego se podra realizar

anualmente. Se recomienda generar un checklist por cada capitulo del MTM basado en la norma

OHN-ISO/IEC 15189:2012. A continuacion se presentan algunos ejemplos:

CAPITULO I. TOMA DE DATOS Y RECEPCION DE DATOS

En caso del formulario de solicitud, se debe tomar una cantidad representativa a evaluar.
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Tabla 6. Evaluacién de indicadores 1

INDICADOR CUMPLE NO CUMPLE
Contiene datos completos
Legibilidad de la letra
Correcto marcado de pruebas

Datos completos del paciente

CAPITULO II. PREPARACION DEL PACIENTE Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tabla 7. Evaluacion de indicadores 2

Recibe informacién escrita el paciente

El paciente reline los requisitos necesarios
Se genera las vifietas adecuadas

Se cuenta con todo el material

Se toma en cuenta la condicion del paciente
Se realiza la puncién correcta

Se respeta el orden de llenado de los tubos
Se solicitan datos adicionales al paciente

Se le informa al paciente cuando debe recoger

89



resultados

CAPITULO I11. IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD DE LAS MUESTRAS

Tabla 8. Evaluacién de indicadores 3

Se corrobora identidad del paciente con la
solicitud

Se obtienen y distribuyen muestras en recipientes
identificados

Las muestras obtenidas son las correctas

Se verifica muestra —solicitud

CAPITULO IV. MANIPULACION, TRANSPORTE Y CONSERVACION DE
MUESTRAS

Tabla 9. Evaluacion de indicadores 4

Uso correcto del recipiente de transporte
Temperatura correcta de transporte
Condiciones de transporte adecuadas
Estilo del recipiente adecuado

Uso de hielo seco

Firma de recibo y entrega de muestras
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6.5 EVALUACION FINANCIERA

El impacto financiero de la implementacion del MTM se muestra a continuacion, tomando

en cuenta que se generen los cambios recomendados al LB:

Tabla 10. Presupuesto de implementacién

Area Actividad No. de horas Valor Total
Socializacién del MTM 4 L. 228.00 L. 912.00
Recurso humano | Capacitacion 8 L. 150.00 L. 1,200.00
Asesoria externa 10 L. 800.00 L. 8,000.00
Area Actividad Unidades Valor Total
PC 1 L. 19,196.00 L. 19,196.00
Impresora de etiquetas 1 L. 6,377.50 L. 6,377.50
Equipo Impresora de boletas de venta 1 L. 4,116.00 L. 4,116.00
Disco duro externo 1 L. 690.00 L 690.00
Sistema de Informacion 1 L. 17,000.00 L. 17,000.00
Cajero para billetes 1 L. 1,307.00 L. 1,307.00
Etiquetas (un millar) 20 L. 130.00 L. 2,600.00
Otros insumos Tintas 1 L 56.98 L 56.98
Rollo de impresion de boleta de venta 10 L 14.00 L 140.00
Exportacion de datos 1 L. 6,000.00 L. 6,000.00
Total L. 67,595.48
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TABLA DE CONCORDANCIA

Objetivo General

Objetivos Especificos

Preguntas de Investigacion

Conclusiones

Recomendaciones

Aplicabilidad

Iniciar la implementacién de un SGC
eficiente y documentado en la fase
preanalitica del Laboratorio Biotest
mediante la creacién de un manual de toma
de muestras en base a la norma OHN-
ISO/IEC 15189:2012, con la finalidad de
aumentar la calidad del servicio brindado a
los clientes externos e internos.

1. Identificar el proceso actual
que se realiza en la fase
preanalitica del Laboratorio
Biotest.

1. ;Como funcionael
proceso actual de la fase
preanalitica del Laboratorio
Biotest?

1. EI LB cuenta con algunos
procesos documentados, pero al
observar los procesos reales se
puede determinar que no se siguen
eficientemente.

1. Socializar los procesos ya
establecidos para generar un
flujo de servicio eficiente.

2. Analizar el proceso actual
en la fase preanalitica del
Laboratorio Biotest en base a
la norma OHN-ISO/IEC
15189:2012.

2. ¢;El proceso actual de la
fase preanalitica esta
basado en la norma OHN-
ISO/IEC 15189:2012?

2. Al realizar el diagndstico
situacional de la fase preanalitica, se
pudo observar que existia una
deficiencia en los documentos
existentes hasta ese momento y la
falta de documentacion para la
mayoria de los procesos

2. Generar los documentos
necesarios a utilizar en la fase
preanalitica en base a la
norma OHN-ISO/IEC
15189:2012

3. Evaluar la existencia de
informacion actualizada para
pacientes y usuarios asi como
la del formulario de solicitud
en la fase preanalitica del
Laboratorio Biotest en base a
la norma OHN-ISO/IEC
15189:2012.

3. ¢Se encuentra
actualizada la informacién
que se brinda a pacientes y
usuarios y la del formulario
de solicitud, existentes en
la fase preanalitica del
Laboratorio Biotest en
base a la norma OHN-
ISO/IEC 15189:2012?

3. Las informacion para pacientes y
usuarios y la informacion del
formulario de solicitud de registros
con las que contaba el LB, no
estaban completas o hacia falta
actualizarlas de acuerdo a las
normas, en especial la OHN-ISO/IEC
15189:2012.

3. Adaptar los instrumentos
ya existentes a la norma OHN-
ISO/IEC 15189:2012 al igual
que el formulario de solicitud
de analisis.

4. Proponer un manual de toma
de muestras de la fase
preanalitica basado en la
norma OHN-ISO/IEC
15189:2012 para mejorar la
calidad del servicio brindado
al cliente.

4. ;Puede contribuir un
Manual de Toma de
Muestras de la fase
preanalitica del Laboratorio
Biotest, basado en la
norma OHN-ISO/IEC
15189:2012, a mejorar la
calidad del servicio
brindado al cliente?

4. Para poder controlar la calidad de
la fase preanalitica, se cre6 un
manual de toma de muestras que
abarca cada uno de los procesos
involucrados en esta fase, por
ejemplo, recepcion de muestras,
transporte de muestras, datos en
fichas de solicitud de analisis.

4. Implementar el Manual de
Toma de Muestras en la fase
preanalitica, para brindar
resultados con eficiencia y
eficacia.

Manual de Toma
de Muestras
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ANEXOS

DIAGNOSTICO SITUACIONAL DE LA FASE PREANALITICA EN EL LABORATORIO BIOTEST
Fecha:

A. Generalidades
1 Todos los procedimientos e informacién sobre las actividades preanaliticas estin documentados.

B. Existencia de la siguiente informacion para los pacientes y usuarios:
2 Descripcién de la ubicacién del laboratorio.
3 Tipos de servicios clinicos ofrecidos, incluyendo los analisis subcontratados a otros laboratorios.
4 Horario de apertura del laboratorio.
5 Analisis ofrecidos por el laboratorio incluyendo:

a. Informacion sobre las muestras requeridas d. Plazos de entrega de los resultados del analisis
b. Volimenes de la muestra primaria e. Intervalos de referencia biolégicos
¢. Precauciones especiales f. Valores de decision clinica

6 Instrucciones para llenar el formulario de solicitud.

7 Instrucciones para la preparacion del paciente.

8 Instrucciones para las muestras tomadas por el paciente.

9 Instrucciones para el transporte de las muestras. incluyendo cualquier necesidad especial de manejo.

10 Cualquier requisito que necesite el consentimiento del paciente.

11 Criterios del laboratorio para aceptar y rechazar las muestras.

12 Lista de los factores conocidos que influyen significativamente sobre el desempeiio del analisis o la
interpretacion de los resultados.

13
La disponibilidad de asesoramiento clinico al solicitar los andlisis e interpretacion de los resultados del mismo.

14 La politica del laboratorio sobre la proteccion de la informacion personal.

15 El procedimiento de quejas del laboratorio.

16 Explicacion del procedimiento clinico a efectuar.

C. La informacién del formulario de solicitud de ex:imenes contiene:
17 Identificacion del paciente incluyendo:
a. Género c. Direccidn/detalles de contacto
b. Fecha de nacimiento d. Identificacion tnica
18 Nombre u otra identificacion tinica del médico. proveedor de servicios de salud. u otra persona legalmente
autorizada para solicitar los analisis o utilizar la informacién médica, asi como el destinatario del informe y los
detalles del contacto.
19 Tipo de muestra primaria y sitio anatomico de origen (cuando sea relevante).
20 Analisis requeridos.
21 Informacién clinicamente pertinente sobre el paciente vy la solicitud.
22 Fecha y hora de recoleccion de la muestra primaria.
23 Fecha y hora de recepcion de la muestra.
24 Procedimiento documentado para las solicitudes verbales de andlisis.

D. Recoleccion y manejo de la muestra primaria

25 Todos los procedimientos para la recoleccion y manejo apropiado de las muestras primarias estan
documentados.

26 Instrucciones de recepcidn del paciente y registro del formulario de solicitud.

27 Procedimientos documentados de preparacion del paciente.

28 Instrucciones de obtencion de cada tipo de muestra y las condiciones requeridas para las pruebas analiticas a
realizar.

29 Instrucciones para verificar que el paciente cumple los requisitos preanaliticos.

Anexo 1. Guia de Diagnostico Situacional
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30 Instrucciones para la recoleccion de muestras sanguineas y no sanguineas primarias, con descripciones de los
recipientes. aditivos. u otras condiciones especiales.

31 Instrucciones para el etiquetado de las muestras primarias.

32 Se hacen fichas de las muestras obtenidas.

33 Figuran en las fichas todos los datos pertinentes (datos demograficos. clinicos, pruebas solicitadas, persona que
obtuvo la muestra, fecha y hora).

34 Instrucciones para las condiciones de almacenamiento adecuadas.

35 Se emplea material desechable (de un solo uso).

36 Se cumplen las normas de seguridad laboral v de prevencion de riesgos en la eliminacién de los distintos tipos
de residuo (agujas).

37 Son adecuadas y estan limpias las instalaciones donde se le toma la muestra al paciente.

38 Estan los contenedores de muestras etiquetados antes de su obtencion (con las etiquetas especificas al
paciente).

E. Transporte de la muestra

39 Existe un procedimiento escrito de envio y transporte de muestras.

40 Estan las instrucciones para acondicionamiento de las muestras para su transporte.

41 El personal que transporta conoce protocolo (en caso que exista) de conservacion y transporte de los
especimenes, desde su obtencién hasta su llegada al laboratorio.

42 Estan documentados qué muestras se derivan, a qué laboratorios, cémo y cuando se hacen las derivaciones.

43 Se envia una ficha con los datos obligados de cada muestra derivada.
44 Se envia con la muestra un formulario para registrar los datos de la cadena de custodia del envio:

a. Persona que envia d. Transportistas
b. Persona que recibe e.Condiciones del transporte y tiempos
¢. Fecha y hora de envio f Fecha y hora de entrada en el laboratorio

45 Se posee de un contenedor adecuado para el transporte de las muestras v gradillas que faciliten el buen
posicionamiento de muestras, tubos, que los mantengan durante todo el traslado en posicion vertical y con poca
posibilidad de agitacion.

46 Se cuenta con un soporte tipo nevera portatil con material aislante que pueda proteger de las caidas

accidentales de las muestras, asi como permitir refrigerar las muestras en caso necesario. segin tipo de muestra.

temperatura ambiente, o tiempo de traslado.

F. Recepcion de la muestra

47 Existen procedimientos escritos de recepcion y registro de las muestras en el laboratorio.
48 Existen registros de la cadena de custodia de las muestras:

a. Persona que envia

b. Persona que recibe

¢. Fecha y hora de envio

d. Transportistas

e.Condiciones del transporte y tiempos

f. Fecha y hora de entrada en el laboratorio

49 Se realiza trabajo en equipo. formacidén, procedimientos. comunicacién fluida, material de apoyo, asesoria, etc.
con las clinicas periféricas remitentes.

50 Existen instrucciones para verificar el adecuado acondicionamiento de las muestras.

51 Hay instrucciones para aceptacion o rechazo de las muestras.

52 Registra o recibe v conserva el laboratorio sistematicamente una ficha
cumplimentada de cada muestra con todos los datos demograficos. clinicos.
prescripcién y otros datos relevantes.

Continuacion Anexo 1
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GUIA DE ENTREVISTA A COLABORADORES

Cargo: Fecha:

1. ;Cuales son sus funciones principales?

2. ;Conoce el proceso especifico de cada una de sus tareas?

3. ;Tiene a mano algan formato de instrucciones de procesos de cada tarea que realiza?
4. ;Es necesario que deba tomar decisiones importantes en su puesto?

5. ;Cada cuanto solicita ayuda para tomar una decisi6n que le corresponde?

6. (A quién consulta para tomar esas decisiones?

7. (Qué podria evitar que usted tenga que preguntar a otros acerca de situaciones que se

dan en su puesto de trabajo?
8. (Cuenta con todo|el material necesario?
9. (Se cumplen con estandares de bioseguridad?
10. ;Haria cambios en el area fizica que involucra la fase preanalitica?

Anexo 2. Guia de entrevista a colaboradores

GUIA DE ENTREVISTA A PACIENTES

Nombre: Fecha:
1. ;Considera adecuado el tiempo que espera para ser atendido?

2. ;Le dieron algin instructivo escrito de como debe prepararse antes de una toma de
muestra?

3. Antes que le tomen la muestra de sangre, ;le explican el proceso clinico que se le

realizara?

;Le comunicaron cuando debia regresar por el resultado?

;Regresaria a realizarse un examen a este Laboratorio?

;Recomendaria este Laboratorio a otras personas?

En general, /como considera la atencion que recibid en el Laboratorio Biotest?

NS

Anexo 3. Guia de entrevista a pacientes
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GUIA DE ENTREVISTA USUARIOS EMPRESARIALES

Empresa:
Responsable: Fecha:

1. ;El laboratorio les ha brindado algtin documento que indique todos los servicios que
ofrece?

2. ;Tienen documentos que indiquen la ubicacion del laboratorio y los horarios de
atencion?

3. ;Se les ha proporcionado instructivos sobre como deben entregar la muestra ya sea
de orina, heces u otro fluido?

4. ;Cuentan con alghin instructivo, proporcionado por el Laboratorio, que indique como
se deben preparar sus colaboradores previo a la toma de muestras de sangre?

5. (Qué recomendacién podria darle al laboratorio para mejorar sus servicios en cuanto
a la fase preanalitica?

Anexo 4. Guia de entrevista a usuarios empresariales

-

Laboratorio y
Clinicas Médicas

Comprometidos con su salud

- Exdmenes Generales Horarios
! -Odontologia General Lunes a Viernes
- Atencion Medica 7:00 am - 5:00 pm
- Ginecologia Sabados
- Otras especialidades (por cita) 7:00 am - 12:00 pm

Col. San José de la Vega, Boulevard Kuwait, frente al Punto de Taxis Vega-UNAH

Tel:2246-1916 | 2246-4246 | labbiotest@hotmail.com

Anexo 5. Tarjeta de presentacion
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\ Comprometidos con su

- Fxamenes Generales

ZOdontologia General
JAtencion Medical

- Ginecologia

Otraslespecialidades|(poncita)

P
(A
lud

BIO-TEST

Tel:2246-1916 | 2246-4246.
labbiotest@hotmail.com

Anexo 6. Panfleto
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)T ] Col. San Josédo la Vega, Boulevard Kuwit, § NOMore el Pacterte:
Laboratorio iR Frente al Punto de Taxis Vega - Universidad, Médico: Orden N@
) o Clinicas Medicas [N\ Tels.: 2246-1916 / 4246
Comprometidos con su salud e-mail: labbiolest@hotmail.com Fecha:: Edad Sexo
SEHGH R MICROBIOLOGIA PARASITOLOGIA
() 108 Hemograma Completo [7) 3039  Proteinas Totales (T) 6000 Antigeno Para Rotavirus
() 1002 General de Heces D 3040 Albumina [C] 6001  Antigeno Fecal H. Pylori
() 1003 General de Orina () 3041  Globulina () 6005 Coloracion Zielh Neelsen (Baciloscopia)
[J 1004 TipoyRH () 3042 Relacion Albumina /Globulina 6006 Coproculiivo
[J 1005 Prueba de Embarazo en Sang. INMUNOLOGIA 6007 Cultivos Otras Secreciones
(] 1006 Prueba de Embarazo en Orina () 5000 Monotest () 6008 Gitologia Nasal (Wright)
(J 1007 VDRLORPR % 5001 ACS Antiestreptolisina (ASO) % 6009  Examen Por KOH
5002 ACS Antiglobulina /RA Test 6011 Espermograma
HEMATOLOGIA Y COAGULACION (D) 5003 Antigeno febriles /Widal (J 6012 Feling
() 2000 Anticoagulante lupico (] 5004 Celulas LE (Latex) (] 6014 PH En Heces
() 2005 DimeroD [ 5005 Coombs Directo (] 6015 Sangre Oculta en heces (Guayaco)
] 2006 Eosinofilos Recuento Total (L) 5006  Coombs Indirecto (1] 6017  Urocuitivo
[[) 2007 Erifrosedimentacion (] 5007  Proteinas C Reactivas (PCR) (] 6018 Cuttivo por Hongos
() 2010 Hematocrito PRUEBAS ESPECIALES ) 6019 Coloracion (wright)
(] 2011 Hemoglobina () 7002 Cortisol AM
[J 2012 Reticulocitos % 7003 Cortisol PM QUIMICA EN ORINA
2014  Plaquetas Recuento Total 7005  Estradiol .
% 2015  Retraccion del Coagulo (] 7008 Ferritina Serica % :ggg m:::r:gglal?uaminuria
(] 2016 Tiempo de Coagulacion (TC) 7009  Ganadotropina Corionica Beta () 4007 Proteinas en orina de 24 Horas
() 2017 Tiempo de Protombina (TP) _J 7010  Hierro y Transferrina {74009 Ureaen Orina
(] 2018 Tiempo Parcial de Trombopla U 7012  Hormona T3 (Triyodotironina) (] 4010 Creatinina en Ofina
(] 2019 Tiempo de Sangrado (TS) [7J 7014 Hormona T4 (Tiroxina) () 4011 Amphetaminas
8 2020 Indice Normalizado Internacio [:] 7016 Indice de Tiroxina (ITL) T4 Libre E] 4012 Opeaceos
2021  Frotis de Sangre Periférica D 7017  Inmunoglobulina E D 4013 Barbituricos
[J 2033 Hematozoario (Gota Gruesa) [[) 7018  Inmunoglobulina A ) 4014 Benzodiazepina
() 7019 Inmunoglobulina M R
QUIMICA SANGUINEA % 7020 Inmunoglobulina G
L i ; 7021 Hormona Estimulante Foliculo
% ggg? Sﬁg?,éjigﬂmm [[) 7022 Hormona Lutenizante (LH) Instituto Baxter
3002 Biirrubina Directa (] 7023 Marcador Tumoral CA 125
g 3003 Bilirrubina Indirecta [ 7088 - Meeofvebiraiin (618
C) 3004 Galclo (] 7025 Warcador Tumoral CA 19-9
C) 3008 Cloruros (O] 7026  Prolactina
) 3006 CobstroiTota BL g
[J 3007 Colesterol HDL Bt ¥
(J 3008 Colesterol LDL W i - :
) 2009 Amilasa ni {cuerpos C!tomegalowrus (ighy
) 3010 Amilasa Pancreatica [J 7033 Ant\'cuerpos Citomegalovirus (IgG)
[ i e () 7034  Anticuerpos Dengue Ig/IgG :
(J 3012 Creatinina Cinasa CPK % ;ggg Antlcuerpos Epstein Baar e
(J 3013 Creatinina Cinasa (CPK-MB) 03 7037 Anticuerpos Helicobacter Pylori o B
(J 3015 Deshidrogenasa Lactica (LDH) (3 1038 Anticuerpos Hepalitis A (IgM) 3
(1) 3016 Fosfatasa Acida Prostatica () 7040 Anticuerpos Hepatltis A (IgG) =
[J 3017 Fosfata Acida Total Anticuerpos Hepatitis G X
[ 3018 Fosfatasa Alcalina [:,] 7046 Anticuerpos Virus Inmuno (HIV) :
% 3019 Fosforo (P) 8 ;gg? Anticuerpos Salmonella (o) PU-) E i
3020 Gamma Glutamil Transpectidasa ) 7052 Anticuerpos Toxoplasmosis (IgM) = g
UJ 3021 Giicohemoglobina (3 7058 Anticuerpos Toxoplasmosis (19G) m - D
D 3022 Glucosa en Ayunas . D Geq Ant!cuerpcs Tr_eponema (FTA-ABS) —5
[) 3023 Glucosa2 HPP 0 7826 Anticuerpos Tripanosoma Cruz e
[] 3024 Glucosa Curva de Tolerancia Oral ) 7057 Antgcuerpos Ant!nucleares {ANR)
() 3025 Insulina en Ayuno ) e Anticuerpos Anti ADN et
() 3023 Insulina Post Pandrial 7 7085 Anticuerpos Anti Gardiolipinas (IgM)
O 3027 Lipasa ) 086 Ant!cuerpos Apn Cardllollpln'as (IgG)
(J 3030 Magnesio 0 7067 Antigeno Carcinogmbrionario (CEA)
() 3031 Nitrogeno Ureico/Urea 07 7086 Antigeno Hepalitis B (Hos Ag)
(] 3032 Osmolaridad Serica D s Antigeno Prcstat!co E'specmco
() 3033 Potasio ) D oo Antigeno Prcstaﬂc_o Libre
() 3034 Sodio (Na) ) 7073 Complemelmo Sy * Siga las recomendaciones de su medico.
() 3035 TestDe 0" Sullivan ) 7074 Panel de Alimentos * Evite ayunas prolongadas para realizar sus examenes
() 3036 Transaminasa Oxalacetica (AST) Oor [rede '"’_‘3'31"“’5 o * Lieve sus mupstras en frascos lmpios (solicitelo en su clinica)
8 3037 Transaminasa Piruvica (ALT) O 7078 Hormena Estimulants de fa Troides TSH * Las muesiras para cultivos debe traeras en frascos estérles
3038  Trigliceridos - Acs Tuberculosis , ~ (proporcionado por su medico, en el Lab. O en Farmacias)
(1) 7079 Anticuerpos Antitiroglobulina * Realizar sus examenes por lo menos 2 dias antes de su proxima cita.
D 7080  Anticuerpos Antiperoxidasa * cualquier duda acerca de examenes consulte al Laboratorio.

Anexo 7: Formulario de Solicitud de andlisis




Anexo 8. Disposiciones Generales de la fase preanalitica del Contrato de Servicio
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Anexo 9. Libro de registros de tomas recibidas
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T NS ip mmmmhvmsmmm--
frente a Punto de Taxs Vega UNAH
Tels.: 2246-1916 / 4246

Anexo 10. Instrucciones-Muestra de orina
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Anexo 11. Instrucciones- Examen PSA

Col. San José da fa Vegs, Bowlevard Kuwail,
Frente al Punto g Taxis Vega UNAH

Telg. 246-1516 / 4248,

e-mail: labbiotest@hotmat com

Anexo 12. Instrucciones- Espermograma

102



Anexo 13. Auto
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Anexo 14. Autorizacion prueba de embarazo (paciente)

Col. San José db la Vega, Boulevard Kuwal,
Frente 2l Punto dp Taxis Yega UNAH
 Tels. 246-1916/ 4246

Anexo 15. Autorizacion prueba VIH
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