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RESUMEN

Los requisitos para la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad de los
laboratorios Clinicos se encuentran detallados en la Norma COVENIN ISO
15.189:2004. El objetivo del presente trabajo de investigacion, es evaluar la
documentacion de los procedimientos de pre analisis, existentes en el Servicio de
Bioanalisis “Rafael Rangel” del Hospital Vargas de Caracas, de acuerdo a la Norma
COVENIN ISO 15189:2004, requisito 5.4 procedimientos de pre analisis. Utilizando
la técnica de observacion mediante un cuestionario, a fin de estandarizar los
procedimientos de pre andlisis del Servicio, con la finalidad de que se avance en la
implementacion de la Norma en los requerimientos técnicos para solicitar a futuro, la
acreditacion ante los organismos competentes, sirviendo como referencia para el resto
de los Laboratorios existentes en el Hospital Vargas de Caracas y del resto del pais.Es
una investigacion Aplicada, Proyecto Factible, de tipo exploratoria, evaluativo y de
disefio, se adecuaran algunos procedimientos implementados y documentados y se
disefiaran algunos de los procedimientos implementados y no documentados, de
acuerdo al requisito 5.4 Procedimientos de pre analisis. Se realizaran las
recomendaciones para su aplicacion a la Direccion del Servicio y es exploratoria por
parte de la autora, quien no tiene conocimiento de estudios similares en el Area del
Bioanalisis en Venezuela. La poblacion objeto de estudio es la documentacion de los
procedimientos de pre analisis que se utilizan en el Servicio de Bioanalisis “Rafael
Rangel” El resultado de la investigacion sefiala que del total de 55 preguntas, el
mayor porcentaje (58 %) se encuentra Documentado e Implementado, (25 %) esta
Implementado y No Documentado y (13 %) estin No Documentados No
Implementados, el resto se encontrdo repartido entre Documentado No
Implementado y No aplica, esto da un 83 % de Conformidades y un 17 % de No
Conformidades con respecto al requisito 5.4 evaluado. ‘ '

Palabras claves: Calidad, Laboratorio Clinico, Normas ISO, pre andlisis




INTRODUCCION

La tendencia a nivel mundial es buscar la excelencia y la calidad en todos los
bienes y servicios. Las Normas Internacionales ISO 9000 guian a las organizaciones,
en la implementacion de sistemas de gestion de la calidad en forma eficaz. La Norma
Venezolana CONVENIN — ISO 9000:2000 define un Sistema de Gestion de la
calidad como un “conjunto de elementos mutuamente interrelacionados o que
interactian para establecer la politica, los objetivos y lograr dichos objetivos, es decir
un sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la
calidad”. Esto implica, mejoras en toda la estructura: los procesos, los servicios que
presta y su relacion con los clientes, aumentando la calidad y confiabilidad en la

prestacion de servicio. Servat (2004)

Los servicios de la salud, y dentro de ellos, los Laboratorios clinicos
requieren de un sistema de gestion de la calidad que les permita garantizar la calidad
de sus procesos y resultados desde el momento en que el médico emite una solicitud

de analisis, hasta cuando recibe los resultados de la misma.

Los laboratorios clinicos son conscientes desde hace tiempo de que muchos
factores no relacionados con la enfermedad pueden afectar los resultados de los

examenes del laboratorio clinico. Guder (1999)

En todo Laboratorio Clinico los procesos de atencion al paciente, vienen

Ny
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dados por tres fases a saber: pre analisis, analisis y post analisis.




En diferentes trabajos sobre la evaluacion de los laboratorios en busca de la
Garantia de la calidad, se demuestra que el 70 a 80 % de los errores del laboratorio en

los actuales momentos se concentran en la fase de pre analisis.(AEBM. 2001)

En este trabajo se evaluara y disefara la documentacion de los
procedimientos de pre analisis en el servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel” del
Hospital Vargas de Caracas. Los cuales comprenden: Solicitud del anélisis,
preparacion del paciente, toma de la muestra, identificacion de las muestras
primarias, su trqslado y conservacidon, en concordancia con el requisito N° 5.4
referidos a los Procedimientos de pre analisis de la Norma COVENIN-ISO

15.189:2004, referida a los laboratorios clinicos — Requisitos particulares para la

calidad y la competencia.




CAPITULO L.

EL PROBLEMA

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Cada dia se hace mas comun que los laboratorios clinicos implementen un
sistema para la gestion de calidad. La Norma COVENIN ISO 15189:2004, tiene un
conjunto de requisitos que deben implementarse en los laboratorios clinicos y se

encuentran divididas en dos categorias:

La primera de ellas es la relacionada con el sistema de gestion de la calidad,

donde se debe implementar lo establecido en las Normas ISO 9001:2000.

La segunda es la llamada de requisitos técnicos. En esta parte se exige una serie

de aspectos relacionados con elementos técnicos y manejo de equipos.

Por lo tanto la Norma COVENIN ISO 15189:2004, obliga a los laboratorios a
implantar un sistema de calidad y una disciplina en el manejo de sus equipos y temas
técnicos propios de un laboratorio. Esta norma ha sido elaborada con la finalidad de
que sirva como estandar para la acreditacion de laboratorios. Ent(:ndiéndose COmo
acreditacion “el procedimiento mediante el cual una autoridad da formal

reconocimiento que una persona o entidad es competente para llevar a cabo tareas

especificas”. Sencamer (2004)




En muchos paises es obligatoria la acreditacion de los laboratorios para que
funcione legalmente, esto es un aval y una seguridad para que los médicos puedan
confiar en los informes de los analisis y los pacientes tengan fe en la pericia técnica

del laboratorio. Servat (2004)

Dada la importancia de que los Laboratorios clinicos deben ofrecer servicios de
calidad, aplicando las Normas y Reglamentos creados para tal fin, es valido
preguntar, ;Posee el Servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel” del Hospital Vargas de
Caracas, documentacion de los procedimientos de pre analisis? Y si es asi, ;Cuales
procedimientos de pre analisis se encuentran documentados e implementados?,
(Cuales se encuentran documentados pero no implementados?, ;Cuales se encuentran
implementados pero no documentados?, ;Cudles se encuentran no documentados?,
(Cuales de estas documentaciones se encuentran de conformidad con la Norma
COVENIN IS015.189:2004?, ;Cuales serian las adaptaciones para el cumplimiento
de la Norma COVENIN ISO15.189:2004?

En este sentido se evaluard la documentacion de los procedimientos de pre
analisis del servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel” del Hospital Vargas de Caracas.
Los cuales comprenden: Solicitud del analisis, preparacion del paciente, toma de la
muestra, identificacion de las muestras primarias, traslado y conservacion para
conocer si se encuentran de conformidad al requisito 5.4 Procedimientos de Pre

analisis, de la norma COVENIN-ISO 15.189:2004 referida a los Laboratorios

Clinicos.




OBJETIVOS DEL PROYECTO

2. OBJETIVO GENERAL:

Evaluar la Documentaciéon de los procedimientos de pre analisis existentes en el
Servicio de Bioanalisis Rafael Rangel del Hospital Vargas de Caracas, de acuerdo a
la Norma COVENIN-ISO 15.189: 2004, referida a los Laboratorios Clinicos —
Requisitos particulares para la calidad y la competencia, requisito 5.4 procedimientos

de pre analisis.

2.1. Objetivos Especificos:

2.1.1. Compilar la documentaciéon de los procedimientos de pre analisis que
actualmente se utilizan en el Servicio de Bioanalisis Rafael Rangel del
Hospital Vargas de Caracas.

2.1.2. Evaluar si la documentacion de los procedimientos de pre analisis
disponibles, estan en conformidad con lo establecido en el punto 5.4
de la norma COVENIN-ISO 15.189: 2004.

2.1.3. Conocer si la documentacion existente esta implementada o si por el
contrario lo que se encuentra implementado esta o no documentado

2.1.4. Adecuar la documentacion Implementada y Documentadas a la Norma
COVENIN ISO 15.189:2004

2.1.5. Disenar (documentar) los procedimientos de pre an;Tisis del Servicio
de Bioanalisis “Rafael Rangel”, implementados y No Documentados,
de acuerdo al requisito 5.4 de la norma COVENIN-ISO 15.189:2004.

2.1.6. Realizar las recomendaciones necesarias.




CAPITULO II.

MARCO TEORICO

3. MARCO ORGANIZACIONAL

3.1. Antecedentes Historicos Del Hospital Vargas De Caracas.

El Hospital Vargas de Caracas fue creado, mediante decreto del Presidente de los
Estados Unidos de Venezuela el Doctor Juan Pablo Rojas Paul, publicado en Gaceta
Oficial el 16 de Agosto de 1888; luego de dos afios de construccion fue inaugurado
el 1 de enero de 1891, por el nuevo presidente de la Republica Doctor Andueza

Palacios.

Para el 7 de Febrero de 1901, el Dr. Juan Pablo Tamayo, propone en la reunion de
la Junta Administradora de los Hospitales Civiles, la necesidad de crear un
Laboratorio donde se procesen muestras de pacientes, debido a la gran poblacion
atendida en el centro de salud, siendo aprobada por unanimidad la [){ppuesta, para el
1 de febrero de 1902, con instrumentos donados y en calidad de prégtamo, abre sus
puertas el primer laboratorio del Hospital Vargas de Caracas, con el Bachiller Rafael

Rangel como su director, hoy Doctor Honoris Causa Post Mortem segun titulo

otorgado por la Universidad Fermin Toro.




3.2. Elementos Organizacionales del Hospital Vargas de Caracas

3.2.1. Mision:

Es un hospital tipo IV de referencia nacional que brinda asistencia
médica de calidad con énfasis en la equidad, excelencia, compromiso y
respeto a los sectores mds desposeidos de la sociedad, siendo el drea
prioritaria de influencia para la Gran caracas. Asi como también
impartir docencia a nivel de pre y post-grado en las diferentes disciplinas
de la salud, formando profesionales que van desde nivel técnico hasta
doctorado, comprometidos en el desarrollo y la busqueda de la
excelencia. www.hospitalvargas.gov.ve.(2004)

3.2.2. Vision:

La vision del Hospital Vargas de Caracas es brindar un servicio de salud
efectivo y eficaz, con personal altamente calificado, capaces de
responder a las necesidades médico sanitarias y ambientales de la
poblacion en el area de promocion, prevencion y restitucion de la salud
orientadas hacia la investigacion y mejoramiento personal. Ser una
Institucion especializada con tecnologia de punta que nos permite
aportar los mejores indicadores de gestion, lo cual hara que los pacientes
se sientan satisfechos de haber sido atendidos en el mejor Hospital del
Pais. www.hospitalvargas.gov.ve (2004)

3.3. Reseiia Historica del Servicio de Bioandlisis “Rafael Rangel”

El Laboratorio del Hospital Vargas de Caracas nace el 18 de febrero de 1902,
como apoyo fundamental al examen clinico para contribuir con el diagnéstico de las
enfermedades. Como fundador director es designado el Br. Rafael Rangel, quien

implemento todas las técnicas que se practicaban en el viejo mundo, cumpliendo de
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esta manera el laboratorio del hospital Vargas una importante labor en el area de la

asistencia médica.

Su primera sede fue al lado de la farmacia, en un salon en la actual sala 11,
posteriormente, en 1945 es trasladada a la antigua residencia para los internos, donde

permanece hasta diciembre del afio 2004.

Debido a las exigencias de la medicina a lo largo del tiempo, se crearon una
diversidad de laboratorios dependientes de las especialidades médicas, para la
determinacion de analisis especiales como hormonas, neurologia, bacteriologia,
micologia, nefrologia, hematologia especial, genética, inmunologicos y de
investigacion en algunas salas de hospitalizacion, por eso se contd con quince
laboratorios funcionales dentro de la institucion, que en los ultimos afios, bien por
problemas de infraestructura, dotacion o fallas presupuestarias se ha comenzado a la
concentracion de los mismos manteniéndose en la actualidad diez laboratorios en el

Hospital Vargas de Caracas.

Hoy, el Servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel”, posee una nueva sede ubicada en
el piso cinco del edificio anexo a la entrada del hospital. Este edificio se construye
para concentrar los servicios de apoyo, como son el Servicio de Imagenologia,
Servicio de Hemodinamia, ya en funcionamiento y traslado a largo plazo, Servicio de

Odontologia y la Consulta Externa de Traumatologia.

El Servicio de Bioandlisis “Rafael Rangel” en su nueva sede, posee un area
aproximada de 600 mt* con una distribucion de espacio acorde a las secciones
asistencial y administrativa y dotado de las medidas de seguridad industrial exigidas

en las normas internacionales y nacionales vigentes.
g

.
Cuenta con una tecnologia avanzada casi en su totalidad, entre ellas en el 4rea de
Hematologia, Coagulacion, Quimica, Gasometria y Electrolitos para cumplir los roles

del profesional del Bioanalisis en lo asistencial, investigaciony docencia.
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La nueva sede ofrece la oportunidad de centralizar algunos laboratorios
especializados con el fin de disminuir la dispersion de recursos humanos,
tecnologicos y econdémicos, brindando a los usuarios la facilidad de realizarse una
mayor cantidad de analisis de rutina y especializados en una misma area. Enmarcada
su atencion dentro de los canones de estandarizacion y normativa Internacional de los

Sistemas de Gestion de la Calidad.

3.4. Elementos Organizacionales del Servicio de Bioandlisis “Rafael
Rangel”:
3.4.1. Mision:

“Los Servicios de Bioanadlisis del Servicio Autonomo Hospital Vargas de Caracas, es
una Unidad operativa cuya mision es el andlisis o determinacion de pardameiros
biologicos que sean requeridas a los pacientes mediante las drdenes pertinentes”.

Reglamento del Servicio de Bioanalisis Rafael Rangel. 1994

3.4.2. Vision:

No se encontré Documentado en el Reglamento.

3.4.3. Valores:

No se encontrdo Documentado en el Reglamento.
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4. MARCO DE REFERENCIA

4.1. Revision De La Literatura

El progreso cientifico del conocimiento médico ha generado la necesidad de
incrementar la precision y frecuencia de la informacion en relacion con el estado de
salud del paciente. El analisis de los fluidos del cuerpo humano con propositos de
diagnostico y terapia es una parte integral de la practica médica. Hoy mas que nunca
los médicos confian cada vez mas en los resultados de laboratorio, esta informacion
viene dada mediante analisis realizados por los Laboratorios clinicos, los cuales han
evolucionado en el tiempo desde la simple observacion y técnicas rudimentarias para
la determinacion de ciertos analitos hasta tecnologias altamente sofisticadas para
satisfacer un avance en el area de la medicina. Hace cuarenta afios, las
determinaciones se hacian a mano en el laboratorio y se concentraban en las pruebas
basicas de diagnostico necesarias para evaluar al paciente. Hoy la explosion
tecnologica de nuestra época nos ofrece una variedad de herramientas diagnosticas
hasta ahora inimaginables y desconocidas. Las técnicas analiticas de alta sensibilidad,
permiten identificar la concentracion de medicamentos y hormonas en ultrapequefios
nanogramos y picogramos, en procesos que involucran ensayos microminiaturizados
en rangos que van de 10 a 10 ™2, en esencia, cualquier sustancia puede ser estudiada
en una muestra corporal. Oletta.(2000) g

%

s

Los laboratorios Clinicos cuentan con un personal especializado las 24 horas del
dia. De acuerdo a las estadisticas hospitalarias se demuestra que el niimero de analisis

efectuados en la mayoria de los laboratorios clinicos esta en constante aumento.
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El laboratorio es un importante servicio de apoyo en todo hospital y utiliza
personal altamente especializado, su principal funcion es efectuar los analisis para
todo tipo de pacientes, segun lo ordenen los médicos y lo dispongan los

procedimientos de rutina del hospital.

El Doctor M. Noblejas miembro de la ACCLC, (2001) expresa que en su mayoria
los Directores o Jefes de Laboratorios Clinicos hoy llamados Servicios de Bioanalisis
centran su importancia cuando se habla de calidad, en aspectos relacionados con las
mediciones, los valores de referencia, las calibraciones y los controles de la calidad
de las diferentes actividades, instrumentos, equipos y aparatos del laboratorio, sin
valorar, en ocasiones, el conjunto de procesos que en realidad nos controla un sistema
de gestion de la calidad, que nos lleva a optimizar las actividades del laboratorio

clinico de acuerdo a una norma de referencia y Estandar Internacional.

Desde el 15 de febrero del 2003, miles de laboratorios clinicos alrededor del
mundo tienen un estandar por implementar en sus operaciones para ayudarlos a
mejorar la calidad de los analisis efectuados a sus pacientes. El comité técnico 212,
de la Organizacion Mundial para la Normalizacion (ISO), oficializd el estandar
denominado ISO 15189:2003 Laboratorios Clinicos: Requerimientos Particulares

para la calidad y la competencia. Servat.(2004)

Este modelo sirve para asegurarles a los pacientes la calidad en los resultados y la

confiabilidad a los médicos para emitir diagnOsticos con mayor precision.

Todas las actividades que se realizan en un laboratorio clinico para producir
resultados de excelente calidad, requieren de un esfuerzo y por tanto de un costo, pero

los beneficios que se logran son mucho mayores.
N

Es incuestionable la importancia del resultado de un examen de laboratorio
cuando este contribuye en forma efectiva al diagnostico o tratamiento de un paciente,

sin embargo, examenes mal ordenados, en malas condiciones de preparacion del
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paciente, ejecutados en forma inapropiada o mal reportados al médico, bien por mala
rotulacion de la muestra o por confusion de las unidades o de las cifras que
corresponden a un espécimen determinado, confunden y dilatan las decisiones
médicas, aumentan los costos médicos, hacen perder la credibilidad en el médico y en

el laboratorio y los exponen a riesgos legales innecesarios. Nifio H.(1995)

Todo laboratorio clinico se comporta como un sistema, donde se encuentra
como entrada una muestra solicitada por el médico, la misma es procesada y como
salida se encuentra el resultado, que de nuevo en manos del medico tratante sera
interpretado, para suministrar el tratamiento indicado. Pero este sistema a su vez esta
compuesto por diversos sub sistemas o fases las cuales en forma didactica se han

denominado fase de pre anélisis, analisis y post analisis.
La fase de pre analisis comprende:

a) La solicitud del examen: Consiste en una solicitud escrita donde el médico
indica los examenes de laboratorio que considere necesarios de acuerdo al
diagnéstico clinico.

b) Preparacion del paciente: Consiste en informar al paciente de los
procedimientos para la recoleccion de las muestras de fluidos o excretas que
le sean solicitadas.

c) Identificacion de la muestra: Indica la rotulacion de toda muestra que llega
al Laboratorio para garantizar su trazabilidad en todas las alicuotas a analizar
de una o diferentes muestras pertenecientes al mismo paciente.

d) Toma de la muestra: Procedimiento a realizarse para la obtencion de una
muestra primaria o espécimen, para su analisis. Guzman (1997)

e) Traslado de la muestra: Consiste en el transporte de las muestras en forma
tal que no altere los resultados de los analisis solicitados ) ;

f) Conservacion de la muestra: Las muestras deben ser conservadas en el
Laboratorio durante un lapso de tiempo determinado en condiciones

especificas.
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La fase de analisis comprende todos los aspectos técnicos que se suceden luego
de la preparacion de la muestra para el analisis propiamente dicho, esta fase puede ser
automatizada o realizada en forma manual, dependiendo del tipo de muestra o analisis

solicitado, concluyendo con la emision de un resultado.

La tercera y ultima fase o de post andlisis, comprende desde la revision y
evaluacion de los resultados emitidos, el almacenamiento de las muestras procesadas

y la disposicion segura de las muestras no requeridas.

Para este trabajo se ha tomado como punto de investigacion lo referente a la
evaluacion de la documentacion de los procedimientos de pre analisis del Servicio de
Bioanalisis “Rafael Rangel” del Hospital Vargas de Caracas, por la importancia de
establecer procedimientos uniformes para obtener una muestra de calidad analitica, en

beneficio del usuario..

Estudios realizados por el Dr. Guder y colaboradores en 1992 demuestran que si
se toma en cuenta que dentro del ciclo de atencion al paciente desde la elaboracion de
la solicitud de andlisis hasta la entrega del resultado al médico para su interpretacion
diagnostica, el tiempo de la etapa de pre analisis que se lleva efecto fuera del
laboratorio corresponde a un 20.2% del tiempo total, el tiempo de la etapa de pre
analisis dentro del laboratorio corresponde al un 37.1%, la etapa de anélisis
propiamente dicho es de 25.1 % y la etapa de post anélisis en el laboratorio
corresponde al 13,6%, se puede ver claramente que el mayor tiempo lo emplea la
etapa de pre analisis con un 57,3 % del tiempo total, por lo tanto su control es de

importancia critica para el procedimiento diagnostico completo.

En diversos trabajos sobre la evaluacion de laboratorios en busca de la Garantia
: N
de la calidad, se demuestra que el 70 a 80 % de los errores en el laboratorio en los

actuales momentos se concentran en la fase de pre analisis (AEBM, 2001)
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Por lo tanto es de suma importancia, conocer y controlar cada una de los
procedimientos de pre analisis y en lo posible minimizar los errores mediante una

documentacion clara, precisa e implementada..

Los problemas derivados de la etapa de pre analisis pueden afectar seriamente la
exactitud, precision y tiempo de entrega de resultados del Laboratorio. Los efectos
adversos de un tiempo de entrega de resultados mas prolongado incluyen retrasos
para llevar a cabo las o6rdenes del médico, la obtencion de la muestra y el transporte
de la misma al laboratorio. La mayoria se relacionan con la alteracion del resultado,
que es secundario a la mala obtencion y manejo inadecuado de la muestra, tales como
disminucion de los valores de ciertos parametros en muestras que se dejan durante
horas a temperatura ambiente por descuido o no son centrifugadas con la prontitud

necesaria. Moran (2001)

4.2. Tendencias De La Calidad

La calidad ha evolucionado a través de cuatro eras: la de inspeccién (siglo XIX)
que se caracterizo por la deteccion y solucion de los problemas por la falta de
uniformidad del producto; la era del control estadistico del proceso (década de los
treinta), enfocada al control de los procesos y la aparicién de métodos estadisticos
para el mismo fin y para la reduccion de los niveles de inspeccion; la del
aseguramiento de la calidad (década de los cincuenta), que es cuando surge la
necesidad de involucrar a todos los departamentos de la organizqsién en disefio,
planeacion y ejecucion de politicas de calidad; y la era de la afiminist:;aci(n.l
estratégica por calidad total (década de los noventa), donde se hace hincapié en el
mercado y en las necesidades del consumidor, reconociendo el efecto estratégico de

la calidad en el proceso de competitividad.
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En Estados Unidos, los principales autores y precursores de los conceptos
modernos de calidad total son: Philip B. Crosby, Edwards W. Deming, Armand V.

Feigenbaum, Joseph M .Juran.

En Japon encontramos como principales autores a: Kaoru Ishikawa, Shegeru

Mizuno.

Por otra parte, surgio el innovador concepto de la mejora continua de la calidad
(CQI, Continuous Quality Improvement), para el ual se necesitaba también de la
administracion de la Calidad Total (TQM, Total Quality Management), a través de la
Gestion de la Calidad Total. Rojas (2004)

En la década de los noventa aparecen las normas internacionales ISO 9000,
derivadas de la norma militar BS5750. Es la denominacion de un grupo de normas
internacionales aprobadas por la organizacion Internacional del trabajo que tratan
sobre los requisitos que debe cumplir el Sistema de Calidad de las empresas. ISO es
la abreviatura de Internacional Organization for Standarization — Organizacion
Internacional de Normalizacion. El namero 9000 se refiere al codigo del grupo. La
norma ISO 9000:1987, contiene las directrices para seleccionar y utilizar las normas

para el aseguramiento de la calidad exigidos en las relaciones cliente- suministrador.

Debido a toda este nuevo concepto de Calidad, distintos paises desarrollados y
algunos latinoamericanos, han disefiado variadas normas, guias o modelos de Calidad
aplicables al Laboratorio Clinico, algunas de cumplimiento voluntario y otras de tipo

obligatorio.

Dada la gran cantidad de normativas y como una forma de estandarizarlas, la
Organizacion Internacional para la Estandarizacion (1SQO), entidad de aleance mundial
integrada por los cuerpos de estandarizacion nacionales de 130 paises, formé6 el
Comité Técnico 212 (ISO/TC 212 WG1), con la finalidad de desarrollar un estandar

comun para los Laboratorios clinicos. Este trabajo se realiz6 con la activa
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participacion de las organizaciones cientificas relacionadas con la actividad como son
la NCCLS, IFCC, en base a estas normativas vigentes y tomando como referencia la
Norma ISO 17025 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
calibracion y ensayo, de aplicacion genérica a todo tipo de laboratorios. El resultado
de un trabajo de varios afios culmina en el 2002 con lo que se conoce como la Norma
ISO 15189:2002 Medical Laboratorios — Particular requierements for quality and
competence, traducida al espafiol por el comité Técnico de Venezuela por
Fondonorma quedando como Norma Venezolana COVENIN ISO 15189:2004.
Laboratorios clinicos — Requisitos particulares para la calidad y la competencia.

R.Carboni. (2005)

El liderazgo en el terreno de la calidad es y debe ser de los profesionales. La
obligacion de los poderes publicos debe ser garantizar la equidad, el cumplimiento de

unos estandares minimos y el estimulo hacia la mejora continua. Nifio (1995)

Es necesaria la colaboracion de las sociedades cientificas y los entes gremiales de
representacion profesional con las autoridades para revisar, compilar y actualizar gran
cantidad de informacion disponible en el area de la calidad. Es recomendable que se
presente en una forma sencilla y estructurada que pueda ser utilizada por los
profesionales y las autoridades para mejorar la atencion y los resultados sobre salud

que se presta a la poblacion.

Es facil entender que en un entorno de revision y mejora continua, este

documento solo tiene sentido si se revisa y actualiza periodicamente y si se contrasta

con la realidad del entorno.




5. MARCO CONCEPTUAL:

ACREDITACION:

Procedimiento por el cual un organismo autorizado otorga reconocimiento
formal a un organismo competente para efectuar tareas especificas. Ley de Sistema

Venezolano de la Calidad (2002).

AUDITORIAS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD:

Las auditorias se utilizan para determinar el grado en que se han alcanzado
los requisitos del sistema de gestion de la calidad. Los hallazgos de las auditorias se
utilizan para evaluar la eficacia del sistema de gestion de la calidad y para identificar

oportunidades de mejora.

Las auditorias de primera parte son realizadas con fines internos por la
organizacion, o en su nombre y pueden constituir la base para la auto-declaracion de

conformidad de una organizacion. Norma Covenin ISO 9000-2000.

CALIDAD:

L
LY
Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes a bienes y servicios
cumple con unas necesidades o expectativas establecidas generalmente implicitas u

obligatorias (requisitos). Ley de Sistema Venezolano para la Calidad (2002).
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CALIDAD:

“Conjunto de caracteristicas de un bien o servicio que logran satisfacer las
necesidades y expectativas del usuario o cliente. (OPS Programa de garantia y
mejoramiento de calidad de los servicios de salud en América Latina y el Caribe.

1999)”

Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes a bienes y servicios
cumple con unas necesidades o expectativas establecidas, generalmente implicitas u

obligatorias (requisitos).

CONFORMIDAD:

Cumplimiento de un requisito (3.1.2)

Nota: Esta definicion es coherente con la Guia ISO/CEI2 pero difiere de ella en su
redaccion para ajustarse mejor a los conceptos ISO 9000 (Norma COVENIN ISO
9000).

NO CONFORMIDAD:

Incumplimiento de un requisito (3.1.2) (Norma COVENIN ISO 9000).
'\@
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DOCUMENTO:

Informacion y su medio de soporte, el cual puede ser papel, disco agnético,
optico o electronico, fotografia o muestra patron o una combinacion de éstos. (Norma
Covenin Iso 9000:2000)

DOCUMENTACION:

Conjunto de documentos, por ejemplo especificaciones y registros.

La documentacion permite la comunicacion del proposito y la coherencia de la

accion. Su utilizacion contribuye a:

a) Lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad;

b) Proveer la formacion apropiada;

c) La repetibilidad y la trazabilidad;

d) Proporcionar evidencias objetivas, y

e) Evaluar la eficacia y la adecuacidon continua del sistema de gestion de la
calidad.

La elaboracion de la documentacion no deberia ser un fin en si mismo, sino que

deberia ser una actividad que aporte valor.(Covenin Iso 9000:2000)




ESPECIMEN:

Un espécimen es un material liquido, solido o gaseoso que se envia al

laboratorio para su caracterizacion o analisis. L. Moran (2001)

El espécimen es tomado directamente del paciente, no tiene preparacion o aquella es
minima; por lo tanto no requicre recursos adicionales a los de la propia extraccion, pero su
estabilidad es menor que la de la muestra. ABDM (2001)

ETAPA PRE ANALITICA:

“Todas las fases que ocurren desde el momento en que el médico ordena el

estudio hasta que la muestra llega al laboratorio.” .. Moran. (2001). pg 23

GARANTIA DE LA CALIDAD:

Sistema para prevenir y controlar los errores que puedan ocurrir
dede que se ordena la prueba hasta que los resultados son interpretados.
Sencamer (2004).

ISO:

Organizacion Internacional de Normalizacion. Es una federacién mundial de

organismos nacionales de normalizacion. Sencamer (2004)




MUESTRA:

Una muestra es la parte del espécimen que se utiliza para la caracterizacion o

analisis. L.Moréan (2001)

La muestra es una parte o todo el espécimen manipulado para aumentar la
estabilidad o facilitar su manejo en el analisis. Requiere un procesamiento y unas
condiciones de almacenaje especificas para cada test o grupo de test solicitados;
requiere por lo tanto recursos adicionales a los de la propia extraccion, incluyendo

personal formado especificamente y mas tiempo de procesamiento. ABDM(2001)

MUESTRA PRIMARIA:

Conjunto de una o mas partes inicialmente tomadas de un sistema.

NORMA ISO 15189:

Norma Internacional que especifica los requisitos para la calidad vy
competencia de los laboratorios clinicos que realizan analisis de materiales
biologicos, microbiologicos, inmunolégicos, quimicos, inmuno hematologicos,
hematologicos, biofisicos, citologicos, patologicos, u otros derivados del organismo
humano con el propésito de suministrar informacion para el diagnostico, prevencion,
tratamiento de enfermedades en, o la evaluacion de la salud de, los seres humanos

Sencamer (2004) “
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PROCEDIMIENTO PRE —ANALISIS / FASE PRE-ANALITICA:

Pasos que comienzan, en orden cronologico, desde la solicitud del clinico e
incluyen la solicitud para el anlisis, preparacion del paciente, recoleccion de la
muestra primaria, transporte al y dentro del laboratorio, y finalizan cuando el
procedimiento analitico comienza. Norma CONVENIN-ISO 15.189:2004.
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6. ASPECTOS METODOLOGICOS:

6.1. Tipo de Investigacion:

Es una investigacion Aplicada, Proyecto Factible, de tipo exploratorio, evaluativa
y de disefio, debido a que se realizara una compilacion y evaluacion de la
documentacion existente de los procedimientos de pre analisis, de acuerdo con la
norma COVENIN ISO 15.189:2004, de disefio, porque se adecuaran algunos
procedimientos implementados y documentados y se disefiaran algunos de los
procedimientos implementados y no documentados, de acuerdo a la Norma
COVENIN-ISO 15189:2004 requisito 5.4 Procedimientos de pre analisis. Se
realizaran las recomendaciones para su aplicacion a la Direccion del Servicio de
Bioandlisis “Rafael Rangel”. Exploratoria por parte de la autora, quien no tiene

conocimiento de estudios similares en el Area del Bioanalisis en Venezuela.

Se desea hacer una recopilacion de tipo teodrica por la ausencia de un modelo
especifico referido al problema, se considera que el presente trabajo servira de base
para futuras investigaciones del tema o de modelo a otros Servicios de Bioanalisis

del Hospital Vargas de Caracas y otros hospitales.
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6.2. Fuentes y técnicas para la recoleccion de la informacion:

Para la presente investigacion se utilizara un proceso de analisis documental y de
observacion, por ser un proceso de conocimiento que se inicia con la identificacion de
cada una de las partes que caracterizan una realidad. Se compilara toda la
documentacion existente en el Servicio de Bioandlisis “Rafael Rangel” relativo a las
ordenes de solicitud de andlisis que se utilizan en el Hospital, los diferentes
instructivos dirigidos a la preparacion de los pacientes que acuden al Servicio, asi
como la documentacion referente a la toma de muestras en el Servicio, transporte y

CONServacion.

Ademas se utilizara un método comparativo de la documentacion existente en los
procedimientos de pre analisis del Servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel” en todas
sus partes con lo expuesto en el requisito 5.4 de la Norma COVENIN ISO
15.189:2004.

Para comparar la documentacion, se utiliz6 un instrumento de evaluacion
(cuestionario de auditoria interna o auto evaluacion), realizado por el Dr. C.
Fernandez Espina de la obra Gestion de la Calidad en el Laboratorio Clinico
recientemente publicado, contentivo de los 14 items del requisito 5.4 -
Procedimientos de Pre analisis, en 57 preguntas en 4 secciones (ver anexo 3) el cual

fue adaptado por la autora de esta tesis.

El cuestionario permite evaluar el nivel de calidad alcanzado, multiples preguntas

que con sus respectivas respuestas permiten evaluar la situacion actual: como se
o

trabaja, puntos fuertes y puntos débiles o posibilidades de mejora. ;]
Las respuestas con la finalidad de conocer la situacion real del Servicio, fueron

clasificadas: Documentada e Implementadas, Documentado No Implementado,
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Implementado No Documentado, No Documentado No Implementado, de acuerdo a

sugerencia en conversacion mantenida con el Dr. K. Saenz MD.Pat, Experto Regional
PTB-Alemania y Jefe de Calidad Laboratorios Net-L@b S.A Ecuador, ..




7. POBLACION:

El universo a estudiar en esta investigacion esta representado por toda la
documentacion de los procedimientos de pre analisis que se utilizan en el Servicio de
Bioanalisis “Rafael Rangel” del Hospital Vargas de Caracas. Se utilizara la poblacion

en su totalidad.
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8. RESULTADOS:

Una vez recopilada la documentacion del Servicio de Bioanalisis “Rafael

Rangel”, se encontro lo siguiente:

1. Solicitud de Analisis de Laboratorio
2. Instrucciones a pacientes para:
a. Recoleccion de orina de 24 horas
b. Recoleccion de orina de 3 horas
c. Indicaciones para la realizacion de examenes de Colesterol y
Triglicéridos en el turno de la mafiana.
d. Indicaciones para la realizacion de examenes de Colesterol y

Triglicéridos en el turno de la tarde.

Se realizo una evaluacion de acuerdo a los requisitos exigidos por la Norma
en lo referente al punto 5.4.1 relacionado con formulario de Solicitud de Analisis de

Laboratorio, redisefiando el mismo y realizando las adecuaciones necesarias.

Mediante la observacion se conocid que la documentacion de instrucciones al
paciente se encuentra implementada, realizandose una adecuacion de las Indicaciones
al paciente para la realizacién de examenes de Colesterol y Triglicéridos, siendo
impresa en el reverso del formulario de solicitud de analisis, con g finalidad de
disminuir la cantidad de volantes que se le entreguen al paciente y por ende alorrar

en costos de papel a la Institucion.
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Mediante la técnica de observacion y conversaciones con el personal se pudo
conocer que existen unos procedimientos que se encuentran implementados pero No
se encuentran Documentados, procediendo a realizar el disefo de tales

procedimientos de acuerdo a la Norma, estos documentos son:

1. Manual de procedimientos para la obtencion de muestras primarias:
Flebotomia.

Factores pre analiticos que alteran algunas pruebas.

Descripcion grafica del Procedimiento de Atencion al Paciente

Mapa Mental de Causas de rechazo de muestras primarias.

Mapa Mental de las etapas de la fase de pre analisis.

oo B 38

Mapa Mental de la Obtencion de Muestras.

Una vez concluido el proceso de compilacion, adecuacion y disefio de los
procedimientos Implementados y No Documentados, se procede a aplicar el
Instrumento o evaluacion, conociéndose el nimero y porcentaje de conformidades y
no conformidades existentes en la fase de pre analisis, los cuales se encuentran

distribuidos en:

e Documentados e Implementados.
e Documentados No Implementado.
e Implementado No documentado y

e No documentado No Implementado.

Estos resultados informan sobre el cumplimiento alcanzado por la Poblacion objeto
de estudio, con respecto al Requisito 5.4 Procedimientos de Pre analisis de la Norma
COVENIN ISO 15.189:2004.
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Al analizar los resultados del cuestionario, se pudo observar:

1. Solicitud de analisis y Preparacion del paciente: Se encuentra totalmente
documentado ¢ implementado, representanda un 100 % de conformidad.

2. Toma de Muestra obtenida fuera del Laboratorio:

Se encontro un total de 58.3 % de Procedimientos Documentados y un 83,5 % de

Procedimientos Implementados, distribuidos de la siguiente manera:

a. Obtencién de muestra: En las 12 preguntas, se encontré que existe
un 58.3 % Documentado e Implementado, un 16.6 % Documentado
No Implementado, un 16,6 % Implementado No Documentado y un
8,3 % No Implementado No Documentado.

b. Preparacion y envio: En las 4 preguntas se enconiro un 25 %
Implementado Documentado y un 75 % Implementado Nao
Documentado.

¢. Recepcion y Control: En 8 preguntas, se encontro 50 %
Implementado Documentado, un 37.5 % Implementado No
Documentado y un 12.5% No Documentado No Implementado.

3. Toma de Muestras obtenidas dentro del Laboratorio:

a. Recepcion y registro: En 5 interrogantes, se encontré un 60 %
Documentado e Implementado y un 40 % No Implementado No
Documentado.

b. Obtencion de muestras: En 14 preguntas, se encontrd un 78,6%
Documentado e Implementado, un 7,1 % Implementado No
Documentado, un 7,1 % No Implementado No Documentado y un
7,1% que No Aplica. Yo

c. Preparacién y distribucion de muestras: En 7 preguntas se encontro .

un 71,4 % Implementado No Documentado, un 14,3 % No

Implementado No Documentado y un 14,3% No Aplica.




4. Control de Calidad: En las 2 preguntas referidas al Control de Calidad , se
encontré una Documentada Implementada representando el 50 % y una No

Implementada No Documentada, representando el 50 %.

En resumen podemos observar que del total de 55 preguntas que aplican, 32 peguntas
(58.18%) se encuentra Implementado Documentado, 14 preguntas (25.4 %) esta
Implementado y No Documentado y 7 preguntas (12.7 %) estan No Documentados
No Implementados, encontrando solo 2 preguntas (3.6 %) Documentado No

Implementado.
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8.1. Tabla de resultados de la evaluacion de la documentacion de

pre andlisis.

TABLA N° 1

Requisito 5.4 Doc Doc. Imp No Imp No
Procedimientos aplica
e | o | % |Nemmp| % | No | % [NoDec| % % | Totl
1SO
15189:2004 Daoc.
1.- Solicitud de
andlisis ¥
preparacion de
paciente
2.- Toma de
Muestras
obtenidas fuera
del Lab 7 583 2 16.6
a) Obtencion T 58.3 2 16.6
de la muestra
b) Prep. y 1 25
envio
c)Recep v 4 50 3 37.5 1 12.5 8
control
3.- Toma de
Muestras
obtenidas
a) Recepeidn y
re
b) Obtencion 11 78.6 1 7.1 1 7.1 1 7.1 14
de mucstras
¢) Prep. y
distrib. De
muestras

5 100 5

3

16.6 1 8.3 12
16.6 1 83 12

b3

fad

75 B

5 714 1 14.3 1 14.3 7
4.- Control de 1 50 1 50 2
Calidad
Total 32 2 14 7 2 55

Porcentaje 58.18 3.6 254 12.7 100
k 2

Fuente: Calculos propios.




9. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES:

En el Servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel”, se observa que existe una
fortaleza el cumplimiento del requisito 5.4 referido a Procedimientos de pre analisis
de la Norma COVENIN ISO 15.189:2004, dado que el 84 % de la Documentacion

esta Implementada y el 62 % esta documentada, poseen una gran cantidad de

procesos Implementado y Documentados (58.1 %), siguiéndole procedimientos que

estando Implementados ain No se encuentran Documentados (25.4 %).

9.1 Conclusion de los Resultados Globales de las 4 Secciones:

TABLA N° 2
Total Yo
Documentado e Implementados 32 58.18
Documentado No Implementado. 2 3.64
Implementado No Documentado. 14 25.45
No Implementado No Documentado. 7 12,732
TOTAL = 99.99

Fuente: Calculos propios.
Total Documentados: 34 que representa el 62 % vy falta por docuientar 38 %

Total Implementados: 46 que representa el 83.6 % y falta por Implementar
16.4 %
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9.2 Conclusion de resultados Globales por Seccion:

Seccion I1.- Toma de muestra obtenida fuera del laboratorio:

TABLA 3
Doe. % Doec. Yo Imp. % No Imp. Yo No TOTAL %
Impl. No No Doc No Doc aplica
Impl
a) Obtencion | 77 2 2 1 12 50
de la muestra
b)Preparacion il - 3 = - 4 16.6
v envio
©)Recepeion 4 & 3 1 - 8 33.3
y Control
TOTAL 12 2 8 2 24 | 100
% 50 8.3 33.3 8.3 100

Fuente: Célculos propios.

Total de Documentados: 14 que representan el 583 % vy falta por

documentar el 42 %.

Total Implementados: 20 que representan el 83.3 % y falta por implementar
16.7 %




Seccion III.- Toma de muestra obtenida dentro del laboratorio

TABLA 4
Doc. | % | Doc. | % | Impl | % No % No % |TOTAL| %
Impl No No Impl- aplica
Impl Doc. No
Doc.
a) Obtencion 3 = > 2 - 5 19.2
de la muestra
b)Preparacién | 11 - 1 1 1 14 54
y envio
¢)Recepeion " o 5 1 1 7 27
y Control
TOTAL 14 . 6 4 2 26 | 100
P 54 23 5 8 100
Fuente: Calculos propios.
Total de Documentados: 14 que representa 54 % y falta por documentar el
46 %
Total de Implementados: 20 que representa 77 % y falta por documentar el
23 %

A partir del analisis de estos datos, se conoce el total del trabajo a realizar, que
procesos No Implementados hay que Implementar y que procesos No Documentados
hay que Documentar o que procesos no conformes hay que mejorar y en funcion de
su importancia y considerando su influencia en la calidad de los servicios prestados
por el laboratorio, priorizar las acciones correctivas y preventivas necxéiarias para la_

mejorarlos.
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Al ser elaborada el resto la documentacion de los procedimientos que se
encuentran Implementados y No Documentados, se observa que tendran un 84,2% de
Conformidades dentro de los requerimientos de la Norma COVENIN ISO
15.189:2004 siendo un valioso aporte para la standardizacion de los procedimientos
de pre analisis del Servicio, constituyéndose en un avance en la implementacion de la
Norma COVENIN ISO 15.189:2004 en los requerimientos técnicos, para solicitar a
futuro, la Acreditacion ante los organismos competentes, sirviendo como referencia
para el resto de los Laboratorios existentes en el Hospital Vargas de Caracas y del

resto del pais.

En conclusion, si tomamos la definicion de Conformidad, como cumplimiento
de un requisito, encontramos que las Conformidades se encuentran representadas por
todos los requisitos Documentados e Implementados, se obtiene el 58.18% de
Conformidad y un 127 % de No Conformidades, representados por los

procedimientos No Implementados y No Documentados.

Una vez conocidos los resultados y las conclusiones se procede a realizar las

siguientes recomendaciones:

1. Sugerir a la Direccion del Servicio, que continie con la elaboracion de la
documentacion necesaria para conformar un Sistema de Gestion de la Calidad

2. Documentar el resto de los Procedimientos Implementados No Documentado
en las cuatro secciones evaluadas.

3. Documentar los Procedimientos No Documentado No Implementado e
Implementarlo dentro del Servicio en las cuatro secciones evaluadas.

4. Hacer publico los logros y avances en cuanto a materia de documentacion e
implementacion se refiere con la finalidad de involucrar al mayor numero de
personas dentro del proceso de Acreditacion. ;

5. Sugerir a la Direccion del Servicio que realice los tramites necesarios ante las

autoridades del Hospital para el aval correspondiente, con el fin de

Institucionalizar e Implementar la Documentacion disefiada.




6. Evaluar la documentacion de otros procesos como: Analisis y post analisis del
Servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel” del Hospital Vargas de Caracas.
7. Evaluar los restantes requisitos de la Norma COVENIN ISO 15.189:2004.
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10. CONSIDERACIONES ETICAS:

Todos los laboratorios clinicos deben contemplar no sélo la competencia

técnica, sino también la profesional o ética.
Las consideraciones éticas vienen dadas por:
e Ley de Ejercicio del Bioandlisis:

o Articulo 2: “ El ejercicio de esta profesion consiste en el analisis de
muestras provenientes de seres humanos, realizados mediante métodos
cientificos y tecnologia propios del laboratorio clinico para suministrar
datos al proceso de diagnostico de enfermedades, su prevencion y
terapéutica”.

o Articulo 9: “ Los profesionales que ejerzan el Bioanalisis deberan estar
debidamente capacitados y legalmente autorizados segun esta Ley para
prestar servicios a la comunidad, contribuir al progreso cientifico y
social del Bioanalisis, aportar su colaboracion para la solucion de
problemas de salud publica y cooperar con los demas profesionales de

la salud que asi lo requieran”.

e Codigo de ética y Deontologia del Bioanalista en su ejercicio
profesional:
\&‘
o Capitulo II, Titulo I, articulo 5: “Constituye deber primordial y’

fundamental en el ejercicio del Bioanalisis el respeto a la vida y a la

integridad de la persona, con apertura, rigor y tolerancia”.




o Articulo 6: “El profesional del Bioanalisis debe estar informado de los
adelantos cientificos y tecnoldgicos relativos a su profesion que
propendan a garantizar un diagnostico bioanalitico efectivo y rapido”.

o Articulo 7: “Es deber del profesional del Bioanalisis atender a todo
paciente que solicite sus servicios sin discriminacion alguna, en un
todo de acuerdo a lo que se establece en la Constitucion de la

Republica Bolivariana de Venezuela”.

o Ley del Sistema Venezolano para la Calidad:

o Articulo 1.” Esta Ley tiene por objeto desarrollar los principios
orientadores que en materia de calidad consagra la Constitucion de la
Republica Bolivariana de Venezuela, determinar sus bases politicas, y
disefiar el marco legal que regule el Sistema Nacional para la Calidad.
Asi mismo, establecer los mecanismos necesarios que permitan
garantizar los derechos de las personas a disponer de bienes y servicios
de calidad en el pais, a través de los subsistemas de Normalizacion,
Metrologia, Acreditacion, Certificacion y Reglamentaciones Técnicas
y Ensayos.

o Articulo 2: Los objetivos generales de la presente Ley son:

1. Crear el Consejo Venezolano de la Calidad que asesore al
Ejecutivo Nacional en la elaboracion de politicas y directrices
en materia de calidad.

2. Establecer las disposiciones rectoras del Sistema Venezolano
para la Calidad, con miras a sentar las bases para que todos sus
integrantes desarrollen sus actividades en pro de® la -
competitividad nacional e internacional de la industria, el
comercio, la produccion de bienes y la prestacion de servicios,

asi como de la satisfaccion de consumidores y usuarios.




Establecer el alcance y los lineamientos de los subsistemas de
Normalizacion, Metrologia, Acreditacion, Certificacion y
Reglamentaciones Técnicas y Ensayos, a los efectos de
asegurar las actividades que éstos realizan y el Optimo
funcionamiento del Sistema para la Gestion de la Calidad en el
Pais.

Estimular la calidad y la competitividad del Estado y de las
empresas en cuanto a los servicios y los bienes que éstos
proveen.

Promover y asegurar la participacion de todos los interesados
en el funcionamiento del Sistema Venezolano de Calidad,
como mecanismo para el continuo mejoramiento.

Regular y controlar las actividades del Sistema Venezolano
para la Calidad, que se realizan en el campo obligatorio
referidas a la salud, seguridad, ambiente y practicas que
puedan inducir a error al consumidor o usuario y que por su
naturaleza son de competencias del Poder Publico Nacional.
Establecer, coordinar y promover las actividades del Sistema
Venezolano para la Calidad, que se realizan en el ambito
voluntario; y,

Fomentar la cooperacion en materia de normas,
reglamentaciones, técnicas y procedimientos de evaluacion de
la conformidad con miras a facilitar el acceso a los mercados
nacionales e internacionales y fortalecer los lazos de confianza

entre las partes involucradas.

e Articulo 3:La accion del Estado en materia de calidad, d%acuerdo con

esta Ley estara dirigida a:

1.

2. Prestacion de servicios;...

Elaboracion e intercambio de bienes.
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DESCRIPCION

1. |FASE PRE ANALITICA

Prescripcion de los examenes

Solicitud de analisis

¢ Hay establecido un documento (formulario o
volante, medio o soporte informatico de
solicitud o prescripcion de pruebas analiticas
a pacientes?

Observaciones:

¢Figuran todos los datos (datos demograficos
y datos clinicos del paciente, pruebas
prescritas, otros datos pertinentes) neceariso
en el documento de prescrpcion?

Observaciones:

¢Las precripciones se hacen
sistematicamente por escrito ( papel o
meétosos informatizados)?

Observaciones:

¢Los prescriptores de analisis se identifican
personal y profesionalmente y firman
sistematicamente sus solicitudes?

Observaciones:

¢ Dispone el laboratorio de instrucciones
escritas para los pacientes para su
preparacion previa a la obtencion de la
muestra?

Observaciones:

Muestras obtenidas fuera del laboratorio
b. |(obtencién, manejo y transporte)

1. Obtenciéon de muestras

¢Procedimientos de los procesos
fundamentales de la fase preanalitica? i

Observaciones:

Aprobado por:

Elaborado por: Revisado por: Maria A Cadenas

Marisol Quiros K. Saenz Fecha:11/2005
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¢ Instrucciones particularizadas para la
obtencidén de las distintas muestras
destinadas a las diversas pruebas (para cada
caso: modo operativo, material necesario,
comportamiento o postura del paciente, etc.)?

Observaciones:

Instrucciones para la eleccion del recipiente
destinado a recibir la muestra?

Observaciones:

Instrucciones de interferencia
medicamentosas o alimenticias mas
comunes?

Observaciones:

¢ Se hacen fichas de muestras obtenidas?

Observaciones:

¢Figuran en ellas todos los datos pertinentes
en una ficha de muestra (datos demograficos,
clinicos, pruebas solicitadas, persona que
obtuvo la muestra, fecha y hora) y se
cumplimentan todos ellos?

Observaciones:

¢ Se hace la verificacion sistematica de la
identidad del paciente y la identificacion que
figura en la solicitud de peticién analitica y en
las etiquetas de las muestras, de manera que
se asegure la trazabilidad paciente-volante de
peticién analitica - muestras?

Observacion:

¢ Se respetan las normas de dignidad, i
privacidad, seguridad y prevencion de riesgos X
para el paciente? o

Observaciones:
) Aprobado por:
Elaborado por: Revisado por: Maria A Cadenas
Marisol Quirds K. Saenz Fecha:11/2005

Fecha: 10/2005 Fecha:11/2005
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DESCRIPCION

¢ Se cumplen las normas de seguridad y de
prevencion de riesgos para el personal?

Observaciones:

¢ Se emplea material desechable de un solo
uso?

QObservaciones:

¢ Se comprueba la conformidad y trazabilidad
de la identificacion de las muestras
secundarias?

Observaciones:

¢ Se puede asegurar en todas las muestras la
estabilidad de la etiqueta, de los escritos en
esta y su adherencia irreversible al recipiente?

Observaciones:

2,- Preparacion y envio

¢ Procedimeinto de preparacién y de envio de
las muestras al laboratorio desde los puntos
de obtencion?

Observaciones:

¢ Estan documentadas y se cumplen las
condiciones y tiempos méaximos de
transporte?

Observciones:

¢ Se asequra la trazabilidad de las muestras y
solicitud de analisis de laboratario?

Observaciones

¢ Es eficaz la gestién de las muestras de
manera que se pueda asegurar la integridad
de sus constituyentes o propiedades a
analizar? &

Observaciones:

Aprobado por:

Elaborado por: Revisado por: Maria A Cadenas
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Recepcion y control de muestras y
c. |soliciutd de analisis

¢Procedimientos de recepcion y registro de
las muestras en el laboratorio?

Qbservaciones:

¢Registros de la cadena de custodia de las
muestras (persona remitente, fecha y hora de
envio, trasportistas, condiciones del transporte
y tiempos, fecha y hora de entrada en el
laboratorio persona que las recepciona)?

Observaciones

¢Las instalaciones para la recepcion y registro
de muestras estén adecuadas a los trabajos
que en ellas se realizan?

Observaciones:

¢ Se colabora (trabajo en equipo, formacién ,
procedimientos, comunicacion fluida, material
de apoyo, asesoria, etc. ) con los centros
remitentes de muestras ?

Observaciones:

Instrucciones para verificar el adecuado
acondicionamiento de las muestras recibidas?

Observaciones:

¢Instrucciones para verificar la identidad y
trazabilidad de la solictud de analisis y la
muestra del paciente?

Observaciones

¢Instrucciones para la aceptacién o rechazo
de las muestras? )

Observaciones: i

Aprobado por:
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DESCRIPCION

¢ Registra o recibe y conserva el laboratorio
sistematicamente una ficha equiparable de
cada muestra con todos los datos
demograficos, clinicos, precripcién y otros
datos relevantes a sefialar?

Observaciones:

Si registran las solicitudes de andlisis
Jexisten instrucciones para el registro de
muestras y solicitud de amalisis?

Observaciones:

Muestras obtenidas en el laboratorio
d. [(obtencién y manejo)

1.- Recepcién y registro

¢Instrucciones de recepcion del paciente y
registro de su ficha ( soporte papel o
informéatico) con los datos demogréficos,
datos clinicos, las pruebas prescritas y notas
pertinentes?

Observaciones:

¢ Dispone el Laboratorio de instrucciones
escritas para los pacientes para su
preparacion previa a la obtencién de la
muestra?

Observaciones:

¢ Esta asegurada la calidad de la atencién al
paciente y su dignidad y privacidad?

Obsevaciones

¢ Dispone el paciente de manera facil de hojas
de reclamaciones y de buzén para su
recepcion?

Observaciones:

¢ Se registran, estudian, se toman las
acciones correctivas y se siguen las
reclamaciones de los pacientes o usuarios?

Observaciones:

Aprobado por;

Elaborado por: Revisado por: Maria A Cadenas
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Obtencién de muestra e identificacion:

¢ Procedimientos de preparacion del paciente
y obtencién en el laboratorio de cada tipo de
muestra y en las codiciones requeridas para
las pruebas analiticas a realizar en ellas?

Observaciones:

¢Instrucciones particularizadas para la
obtencion de las muestras destinadas a las
distintas pruebas que asi lo requieran ( para
cada caso: modo operativo, material
necesario, comportamiento o postura del
paciente etc

Observaciones:

Instrucciones para la eleccion del recipiente
requerido para cada tipo de muestra?

Observaciones:

¢Instrucciones para prevenir las interferencias
medicinales o alimenticias mas comunes?

Observaciones:

¢ Se hace una ficha de cada solicitud de
analisis?

Observaciones:

¢ Figuran en ella todos los datos establecidos
(demogréficos, clinicos, pruebas solicitadas,
persona que obtuvo la muestra , fecha y hora)
y se cumplimentan todos ellos?

Observaciones:

¢ Se emplea material desechable de un solo
uso?

Observaciones:

_ Aprobado por:
Elaborado por: Revisado por: Maria A Cadenas

Marisol Quiros K. Saenz Fecha:11/2005
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. Se cumplen las normas de seguridad laboral
y de prevencion de riesgos (guantes, bata, tc)
y de eliminacién diferenciada de los distintos
tipos de residuos no contaminantes,
contaminantes, cortantes y punzantes?

Observaciones:

¢ Son adecuadas y estan bien conservadas las
instalaciones relativas a la obtencion de
muestras a pacientes,(recepcion, sala de
espera y puesto de obtencién de muestras,
aseos, etc) respetando ademas su dignidad ,
privacidad y comodidad incluso para pacientes
con limitaciones fisicas?

Observaciones

¢ Estan documentados todos los procesos
preanallticos y se cumplen y respetan esos
procedimientos?

Observaciones

¢Instrucciones de identificacion univoca de las
muestras?

Observaciones

¢ Estan los contenedores de muestras
etiqguetados antes de su obtencién ( con las
etiquetas emitidas al registrar al paciente)?

Observaciones:

¢, Se verifica la conformidad de la identidad del
paciente con la identificacion escrita en el
volante y en las etiquetas de las muestras
para asegurar la trazabilidad paciente-volante
de peticion analltica- muestras?

Obervaciones:

¢ Procedimiento de muestras urgentes?

Observaciones:
Aprobado por:
Elaborado por: Revisado por: Maria A Cadenas
Marisol Quirés K. Saenz Fecha:11/2005

Fecha: 10/2005 Fecha:11/2005
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DESCRIPCION

Preparacion y distribucién de muestras a
€ |las areas analiticas.

¢ Procedimientos de preparacion y distribucion
de muestras?

Observaciones:

¢lInstrucciones de identificacion y etiquetado
de muestras secundarias?

Observaciones:

¢ Esté asegurada la trazabilidad de las
muestras secundarias a las primarias?

Observaciones:

¢ Lista de tipos de muestras y puestos de
destino de las muestras?
Observaciones:

Conformidad con los plazos y condiciones de
envio de las muestras?

Observaciones:

¢ Es eficaz, sencillo y sequro el proceso de
preparacion y distribucién de muestras?

Observacioens:

¢ Registro de las incidencias y reclamaciones
de los destinatarios?

Observaciones:

Control de calidad de la fase pre analitica

¢Plan de calidad de la fase preanalitica?

Observaciones:

¢Instrucciones para el tratamiento
documentado y registro de incidencias?

Observaciones:

Aprobado por:
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Marisol Quirds K. Saenz Fecha:11/2005
Fecha: 10/2005 Fecha:11/2005




RESULTADOS GLOBALES
Grafico N°1

No Impl No

Fuente: Calculos Propios Autor: Marisol Quiros
Dic. 2005



TOMA DE MUESTRA OBTENIDA

FUERA DEL LABORATORIO
GRAFICO N° 2

o Doc No Imp
8%

Fuente: Célculos Propios Autor: Marisol Quirés

Dic. 2005



TOMA DE MUESTRA OBTENIDA

DENTRO DEL LABORATORIO
GRAFICO N° 3

Ao g No No aplica

Imp No Doc

3% A

Doc. No Imp
0%
Fuente: Calculos Propios Autor: Marisol Quirds

Dic. 2005

o



ETAPAS DE LA
FASE PRE
ANALITICA

Elaborade por: Lie, Marisol Quirds
Octubre 2005



CUAL ES SU
NOMBRE?

L
WO o
e

(™8 4" & PREGUNTE EL NOMBRE
'-‘-A%DO AL PACIENTE
_ VERIFIQUE O CORRIJA
PACIENTE \ T LA ORDEN VEA LOS
3 - bR SOLICITADOS

| FASE PRE ANALITICA

W@l  OBTENCION DE

TRANSPORTE LAS
MUESTRAS EN
FORMA SEGURA

: DE EXTRACCION
DE [ 223 .4
INSTRUCCIONES oL AR TOME LA MUESTRA EN
AL PACIENTE EL ORDEN
IDENT—IFIQUE LA PREDETERMINADO Elaborado por: Lic. Marisol Quiros

MUESTRA Octubre 2005




DESCRIPCION GRAFICA DEL PROCEDIMIENTO ATENCION DE PACIENTE

MEDICO

\ Formato Solicitud dé¢

‘ F- SBRR -001 ‘ l

I
|
}
I
I
|
I
]
|
]
I
]
l
- I
Analisis i
1
1
]
1
1
1
I
1
1
1
1
1
1
I

Solicitud de
Analisis

/} RegistroSolicitud
—

de Analisis /’

l

Buscar

Cita

2

A

i

Fecha Asignada e
Instrucciones para

\\ preparacion

N

;

Cumplir

en fecha asignada

La ][
Instrucciones y
acudir al Laboratorio

(ﬂ

RECEPCIONISTA

» Registro

Solicitud
de Analisis
__f

l

Paciente

\______

Asignar Fecha
de Toma de
Muestra

e

\

Paciente, Muestras,

Registro Solicitud de

Analisis y Constanci
de Cita

¥,

v

Asignar N° | 5

=~

BIONALISTA/
ASISTENTE

! N° Asignado
___" y

l F-SBRR-001 l l

Tomar

Muestral_z

e e e e e e e e e L e e s e e e e e e i )




A quien
NO COINCIDEN pertenece?
NOMBRE DE
SOLICITUD Y
ROTULO DE
ENVASE

Interfiere en los
resultados

Inyectadora con
aire y sangre para
determinar gases

Noviembre 2005
Lic. Marisol Quiros



-

‘:"":‘r R; .
A o !
12 % L 44
j{) | o \~/
!tg | EJERCICIO )
' 1Y

 FACTORES {
L PRE ST
ANALITICO®) g .
TUQUE | et
AFECTAN Nt

el ey |
PRUEBAS % & -
® | Z )f} 4 -4

COMER ANTES

DE LA
EXTRACCION

FUMAR




ﬁLervicio de Bioanalisis

“Rafael Rangel”

Manual obtenciéon Muestras Primarias

FLEBOTOMIA

Pagina Ide 40
Fecha: 16/06/2005
Revision : 0

Codigo: SBRR- 0002

Manual de obtencion de Muestras Primarias

FLEBOTOMIA

Fecha: 4/2005 Fecha: 5/2005 Fecha: 8/2005

e
Caracas, Junio 2005
Elaborado por: | Revisado por: Aprobado por: Revision : 0
Marisol Quirés | Yadira Pazo Sol de Bello

Fecha:




ﬁls Pagina 2de 40
ervicio dé Bibanlisis Manual obtencion Muestras Primarias Fecha: 16/06/2005

“Rafacl Rangsl” FLEBOTOMIA gﬁﬁiﬁf;"éa(]m. 0002
Contenido
1. Introduccion. Pag. 4
2. Objetivo Pag. 5
3. Alcance Pag. 6
4. Requisitos generales para la seguridad personal Pag. 7
5. Medidas de seguridad durante la flebotomia Pag. 8
6. Factores pre-analiticos que afectan las pruebas Pag. 9
7. Precauciones Pag. 11
8. Solicitud de analisis. Pag. 12
9. Preparacion del paciente. Pag. 13
10.Identificacion del paciente. Pag. 14
11.Vigilancia del Paciente. Pag. 15
12.Personalidad del paciente. Pag. 16
13.Preparacion del equipo Pag. 17
14.Procedimiento de la flebotomia: Pag. 21

a. Seleccion del sitio de puncién
b. Palpar las venas

¢. Descontaminar

d. Puncion venosa

e. Extraccion con Inyectadotas

f. Extracciéon con Tubos al Vacio g
15.Problemas durante la extraccion Pag. 30
16.Como prevenir hematomas Pag. 32
17.Causales de hemdlisis Pag. 33

Elaborado por: |Revisado por: Aprobado por: Revision : 0
Marisol Quirés | Yadira Pazo Sol de Bello

Fecha: 4/2005 Fecha: 5/2005 Fecha: 8/2005 Fecha:




Pégina 3de 40
irvidio:de Bigamilics Manual obtencién Muestras Primarias Fecha_: 16/06/2005
“Rafael Rangel” R(::VI.SIén 20
FLEBOTOMIA Codigo: SBRR- 0002
18.Como prevenir hemolisis Pag. 34
19.Causas de hemoconcentracion Pag. 35
20.Consideraciones en pacientes hospitalizados Pag. 36
21.1dentificaciéon del tubo Pag. 37
22.Cuidados del paciente posterior a la extraccion Pag. 38
23.Al terminar su labor. Pag. 39
24.Bibliografia Pag. 40
\‘@
Elaborado por: |Revisado por: Aprobado por: Revision : 0
Marisol Quirés | Yadira Pazo Sol de Bello

Fecha: 4/2005 Fecha: 5/2005 Fecha: 8/2005 Fecha:




Pagina 4de 40
ervicio s Hioanilisis Manual obtencién Muestras Primarias Fecha: 16/06/2005

% % Revision : O
1 .
Rafael Rangel FLEBOTOMIA Codigo: SBRR- 0002

1. Introduccion.

Como parte del Manual de la calidad para el Servicio de Bioanalisis “Rafael
Rangel” del Hospital Vargas de Caracas, se presenta el Manual de
Obtencion de Muestras Primarias, con la finalidad de que todo el personal

sea instruido en el uso y aplicacion de su contenido.
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2. Objetivo

Guiar en la obtencion de muestras al personal encargado de realizar las
flebotomias de pacientes hospitalizados, de emergencia y consulta externa
que acuden al servicio, a fin de estandarizar | aspectos técnicos, establecer
medidas de bioseguridad y mimimizar factores que pueden afectar la

calidad de la muestra.
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3. Alcance

Bioanalistas y Asistentes de Laboratorio del servicio de Bioanalisis

“Rafael Rangel” del Hospital Vargas de Caracas.

Elaborado por: | Revisado por: Aprobado por: Revision : 0
Marisol Quirds | Yadira Pazo Sol de Bello
Fecha: 4/2005 Fecha: 5/2005 Fecha: 8/2005 Fecha:




ﬂL Pagina 7dc 40
ervicio de Bioanslisis Manual obtencion Muestras Primarias Fecha: 16/06/2005

! % Revision : 0
Raf: | |
acl Range FLEBOTOMIA Cédigo: SBRR- 0002

4. Requisitos generales para la seguridad personal
a) Es obligatorio el uso de bata y guantes cuando se va a realizar

flebotomias.
b) Es obligatorio lavarse las manos antes de iniciar la flebotomia.

¢) Cumplir con las Buenas Practicas de Laboratorio.
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5. Medidas de seguridad durante la flebotomia

~ a) Constate que el sitio de extraccion esta limpio.

b) Si el paciente tose con frecuencia, coloquese una mascarilla.

¢) Evite tocar areas visiblemente infectadas del paciente.

d) Tome precauciones al manipular las agujas.

e) No deje agujas usadas en la mesa de trabajo. Descartar
inmediatamente en el contenedor apropiado.

f) Coloque el protector a la aguja directamente de la mesa, luego
desenrosque.

g) Si hay derrame de sangre, llame inmediatamente a al personal
de limpieza para que limpie con Hipoclorito de sodio al 10%.

h) Si el paciente tiene areas visiblemente infectadas o alguna
eruptiva limpie el torniquete.

i) Limpie los guantes si se han manchado de sangre

j) Al terminar su labor, quitese los guantes y lavese bien las
manos.

k) Si ocurre un pinchazo con aguja conteniendo sangre de un
paciente informe inmediatamente al Coordinador de Ia

extraccion y al jefe del servicio. Esta exposicion debe quedar

registrada.
1) Evite que los nifios toquen o jueguen con los equipos de la
flebotomia. o
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6. Factores pre-analiticos que afectan las pruebas:

Es importante tener presente que existen muchos factores que pueden
afectar las pruebas de laboratorio, algunos de los cuales pueden ser
evitados con una adecuada orientacion al paciente y una correcta técnica
de flebotomia
A continuacion se enumeran algunos de estos factores y

recomendaciones al respecto.

a) La ansiedad y la tension mental o fisica puede elevar el
namero de leucocitos.

b) Se recomienda evitar ejercicios fisicos vigorosos durante 3 dias
previos a la toma de muestra, ya que pueden alterar los niveles
de CPK, LDH, AST, K.

¢) Los sueros hiper lipidémicos influyen en resultados, por lo que
se recomienda tomar muestra después de un periodo de ayuno,
usualmente de toda la noche.

d) La ingestion de etanol induce cambios en la composicion de
los lipidos corporales. Afecta los valores de las enzimas
hepaticas, como la fosfatasa alcalina, transaminasas, gama
glutamil transferasa y otros componentes como la glucosa,
triglicéridos.

e) El fumar puede producir variaciones en los resyltados de
algunos componentes como la amilasa, colesterol, glucosa e
igualmente afecta la absorcion gastrica en la prueba de

tolerancia a la glucosa.
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f) La exploracion rectal o la manipulacion prostatica, puede
causar un aumento en la concentracion del antigeno prostatico
especifico.

¢) Evite extraer sangre del mismo brazo en que se le esté pasando
suero al paciente.

h) Evite provocar hemolisis durante el proceso de extraccion o
llenado de los tubos, lo cual afectara algunas pruebas
relevantes. La hemolisis puede ocurrir también por exceso de
residuos del alcohol utilizado durante la desinfeccion del sitio a
puncion. También puede ser debido a un incremento en la
fragilidad capilar y alto volumen de células empacadas,
especialmente en recién nacidos.

1) Evite hacer la punciéon en un area con hematoma, fistulas,
quemaduras, escoriaciones de la piel, cicatrices o del costado
en que se ha realizado mastectomia reciente.

j) Verifique condiciones de ayuno para las pruebas que lo
requieran.

k) Las pruebas seriadas como curvas de tolerancia, post-prandial
post-gjercicios, etc deben monitorearse en el tiempo adecuado,
por lo que tienen prioridad.

1) En el caso de las pruebas seriadas, deben rotularse los tubos
con la hora de toma de la muestra. o

m) Colocar el sello o nombre del responsable de la flebotomia en
la solicitud de anélisis.

n) Colocar la edad del paciente en la solicitud de analisis.
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7. Precauciones
a) Los tubos con anticoagulante deben invertirse de 5 — 10 veces
suavemente y colocarlos en posicion vertical, para evitar el
contacto prolongado con el tapon de caucho.
b) Aquellos tubos con anticoagulantes deben ser llenados
exactamente hasta la marca, cualquiera sea el método que se
utilice para evitar que la concentracion del anticoagulante sea

demasiada alta, tal que afecte los resultados.
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8. Solicitud de analisis:

Todas las muestras deben ir acompaiadas de una solicitud
debidamente formulada. La solicitud debe contener la siguiente
informacion:

a) La identificacion completo del paciente:

e Nombre completo y apellidos
e Sexo
e Edad
e (édula de Identidad
e Numero de Historia Clinica
e Sala y nimero de cama si esta hospitalizado
b) Médico solicitante:
e Nombre completo
e Especialidad
e N° Colegio y del MSDS
e (Cédula de Identidad

¢) Analisis solicitados

d) Tipo de muestra y sitio anatomico de origen

e) Informacion clinica de utilidad

e Impresion Diagndstica

f) Fechay tiempo de recoleccion de la muestra

i
¢) Fecha y hora de recepcion de la muestra E
h) Sello o nombre del flebotomista
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9. Preparacion del paciente:

a. La primera impresion y las observaciones inmediatas
pueden ser utiles para el flebotomista. Ayudaran a
establecer el tipo de paciente, el sitio de la puncion, las
precauciones necesarias y la forma correcta para el trato del
paciente.

b. El paciente espera de usted un trato profesional, cortés y de
comprension, ya que €l esta frente a usted porque le aqueja
su salud. La comunicacion afectiva es determinante en la
relacion con el paciente.

c. Hable con el paciente. Explique el procedimiento a seguir.
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10. Identificacion del paciente:

La identificacion correcta del paciente es obligante. Pregunte su nombre
completo, apellido, edad y cualquier dato faltante en la Solicitud de

Analisis. Si se trata de un paciente hospitalizado constate la identificacion

de la cama.
'\e
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11.Vigilancia del paciente:
Observe si el paciente esta sudoroso, agitado, sedado.
‘\é‘
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12.Personalidad del paciente:

hacer la extraccion.

no profesionales.

adecuada atencion del paciente.

atencion de los pacientes.

a) Observe si el paciente es agresivo, arrogante, conflictivo.
b) Evite cualquier discusion con el paciente. De ser asi, llame al
Coordinador de la extraccion o al jefe del laboratorio. Trate de
calmarlo y sea comprensivo. Si el paciente es hospitalizado,
comunique de ésta situacion a la persona encargada de la sala.

¢) Si se trata de un nifio agresivo o combativo, solicite ayuda para

d) En todo momento debe mantener la ética y confidencialidad
del paciente y sus pruebas. El Codigo de Etica y Deontologia
del Bioanalista en su Ejercicio profesional y el Perfil
Profesiografico del Asistente, prohibe estrictamente que los

aspectos de salud del paciente sean divulgados con propdsitos

e) Se deben evitar criticas, temas politicos, atencion de asuntos

personales y conversaciones que distraigan o dilaten la
f) No dé preferencia a familiares ni amistades, tal que afecte la

g) El Coordinador debera dar prioridad a personas de la tercera

edad, embarazadas que lo ameriten y discapacitados.

‘\.&_
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13. Preparacion del equipo:
a) Tubos de coleccion: Los tubos estan predeterminados para
llenarse con un determinado volumen de sangre por vacio. El
tapon de caucho esta codificado por color, de acuerdo a su uso

o sus aditivos.

L

TUBO CON TAPON ROJO

USO: Quimica, Inmunologia
ADITIVO: Ninguno

il

)

TUBO CON TAPON CELESTE

USO: Pruebas de Coagulacion
ADITIVO: Anticoagulante Citrato de sodio

., Ty | =
——---— oo E
?:—. o5

TUBO CON TAPON MORADO

USO: Hematologia
ADITIVO: Anticoagulante EDTA

TUBO TAPON NEGRO
USO: V.S.G.
ADITIVO: Citrato de sodio
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b) Orden de llenado de los tubos:
a) Los tubos deben ser llenados en un orden especifico
para evitar contaminacion cruzada de anticoagulantes

entre los tubos.

El orden recomendado es el siguiente:
a) Primero los tubos sin anticoagulantes, tubos con tapon rojo
para quimica y serologia.
b) Tubos para pruebas de coagulacion con citrato de sodio, tapon
celeste. Estos tubos Nunca pueden ser los primeros.
¢) Tubo para VSG con citrato de sodio, tapon negro

d) Tubo para Hematologia con EDTA, Tapdn color morado.

e Tubo tapa roja
e Tubo tapa azul
e Tubo tapa negra

e Tubo tapa morada

Elaborado por: | Revisado por: Aprobado por: Revision : 0
Marisol Quirés | Yadira Pazo Sol de Bello
Fecha: 4/2005 Fecha: 5/2005 Fecha: 8/2005 Fecha:




ﬂls Pagina 19de 40

ervicio de Bioanalisis Manual obtencién Muestras Primarias Fecl}g; 16/06/2005

“Rafael Rangel” Revision : 0
FLEBOTOMIA Cddigo: SBRR- 0002

¢) AGUJAS:
Se recomienda una aguja de un diametro de 0.8 mm (21G)
para evitar dafio a las células. Las agujas de 0.9 mm a 1.1
mm de diametro (20G — 19G) se utilizan normalmente

para puncién venosa en adultos.

Para venas consideradas de dificil extraccion o en el caso de

nifios, se puede utilizar Scalp con agujas 21 G023 G .
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d) Inyectadoras: Descartables con capacidad de 3, 5, 10 y 20 cc,
dependiendo de la necesidad.

e) Adaptador para tubos al vacio

f) Torniquete

g) Alcohol: Etilico o Isopropilico al 70%.

h) Algodén

i) Gasa
j) Guantes
\\é'
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14.Procedimiento de la flebotomia:
La muestra debe tomarse correctamente y bajo las condiciones mas
favorables para evitar errores. Esto incluye la absoluta identificacion
del paciente, el sitio de la punciéon y el volumen a recolectar. El
paciente debe estar en posicion comoda, de preferencia en una silla
especial para venopuncion con descanso para los brazos y si esta

hospitalizado, preferiblemente acostado.

a) Seleccion del sitio de la puncién:
Al proceder a seleccionar el sitio de la puncién, evite areas con
hematoma, fistulas, quemaduras, escoriaciones de la piel o cicatrices.
Si se trata de un paciente hospitalizado evite tomar muestra del brazo

que tiene suero o del lado en que se ha realizado una mastectomia

reciente.
'\.%,
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b) Palpar las venas

Antes de proceder a realizar la puncion, se debe escoger la

vena. La mejor manera es realizando una palpacion de las mismas

para esa decision. Para ello coloque el torniquete 3 a 4 pulgadas por

arriba del sitio seleccionado, para visualizarlas mejor. Debe tener

presente en no mantener el torniquete por mas de 3 minutos, para

evitar la hemoconcentracion.

Las venas mas utilizadas para la venopuncion, estan localizadas en el

area antecubital. Entre éstas tenemos:

I. Vena Cubital: Es la mas larga vy gruesa de todas y es la

preferida por bordear la musculatura del brazo.

II. Vena Cefalica: Tiene iguales caracteristicas de la anterior,

pEero es un poco menos gruesa.

IlI. Vena Basilica: Es mas pequefia que las anteriores. Esta vena

esta cerca de la arteria braquial, por lo que su puncion es

riesgosa y su area es mas sensible y dolorosa para el paciente.

Elaborado por: | Revisado por:
Marisol Quirés | Yadira Pazo
Fecha: 4/2005  |Fecha: 5/2005

Fecha: 8/2005

Aprobado por:
Sol de Bello

Revision : 0

Fecha:




m Pédgina 23de 40
ariicio:di Bioandlisis Manual obtencién Muestras Primarias Fecha: 16/06/2005

IV I Revision : 0
Rafacl Rangel FLEBOTOMIA Codigo: SBRR- 0002

Al palpar hagalo con la punta de sus dedos, tratando de seguir el rastro de
las venas. Aqui también son ttiles sus conocimientos en la anatomia de las
venas de las extremidades superiores. En ocasiones si no visualiza la vena,
puede forzar la sangre dentro de la vena a través de un suave masaje de

abajo hacia arriba.
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¢) Descontaminar:

Una vez que se ha decidido en que vena se va a realizar la puncion,
debe proceder a descontaminar el area con alcohol etilico o
isopropilico al 70% utilizando algodon y con movimientos circulares
del interior al exterior. Debe tener presente que una vez realizada la

descontaminacion, no debe volver a tocar el area venosa.
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d) La puncién venosa:

El brazo debe estar preferiblemente en posicion comoda
horizontalmente. Con el torniquete en posicion, haga que el paciente
cierre y abra el puio de 3 a 5 veces para bombear mejor la sangre, y

luego que mantenga el puiio cerrado.

Si se trata de un nifio, es recomendable colocar 2 dedos de la mano,

debajo del codo del paciente, para evitar que doble el brazo durante la

extraccion.
\\i:‘
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e) Extraccion con Inyectadoras:
Cuando vaya a proceder a realizar la extraccion con inyectadora,
usted debe tener presente escoger la capacidad de la inyectadora

segun el volumen a extraer.

I. Coloque la punta de la aguja en un angulo de 15 a 30 grados
sobre la superficie de la vena escogida y atraviese la piel con

un movimiento firme y seguro, hasta el lumen de la vena.

g

II. Apretando firmemente la inyectadora, debe jalar el émbolo
con movimiento continuo para extraer la sangre hasta el
volumen requerido.

i. Evite presionar fuertemente la aguja durante la
extraccion.
'\%.
III. Afloje el torniquete para que la sangre fluya mejor y remueva

la aguja del brazo con movimiento suave al terminar de

recolectar, sin apretar el area de la puncion con el algodon.
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IV. Presione el algodon sobre el sitio de la puncién aplicando una

presion adecuada y no excesiva para evitar la formacion de

hematoma.

V. Llenar los tubos en el orden indicado: rojo, azul, negro y

morado.

VI. Descarte la inyectadora y aguja en un contenedor apropiado.
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f) Extraccion con Tubos al Vacio:
a. Coloque la aguja en el colector o camisa protectora.
b. Coloque la punta de la aguja en un angulo de 15 a 30 grados
sobre la superficie de la vena escogida y atraviese la piel con

un movimiento firme y seguro, hasta el lumen de la vena.

bR T

c. Apretando firmemente el cobertor o camisa, introducir los
tubos por la parte posterior de acuerdo al orden de analisis
requeridos

d. Evite presionar fuertemente la aguja durante la extraccion.

e. Afloje el torniquete para que la sangre fluya mejor y remueva
la aguja del brazo con movimiento suave al terminar de

recolectar, sin apretar el area de la puncion con el algodon.
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f. Presione el algodon sobre el sitio de la puncion aplicando una

presion adecuada y no excesiva para evitar la formacion de

hematoma.
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16. PROBLEMAS DURANTE LA EXTRACCION VENOSA.
Diversos problemas pueden surgir durante la coleccion de sangre
venosa y pudiera no obtenerse sangre o su coleccion sea incompleta.

a. Colocar correctamente la aguja:

b. Colocar la aguja con el bisel hacia arriba
c. Cambio en la posicion de la aguja. Movimiento de retroceso

que la saca del lumen venoso.

d. Movimiento hacia delante que atraviesa la vena.
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e. Movimiento de la aguja, tal que el bisel de la aguja quede

contra la pared de la vena, afectando la entrada de la sangre.

f. Formacion de hematoma:

g. Si se forma un hematoma bajo la piel adyacente al sitio de la
puncion, afloje el torniquete y retire la aguja. Aplique presion
firmemente sobre el hematoma.

h. Sangre arterial:

1. Pudiera suceder que se atraviese una arteria, en estos casos la
sangre se observa de un color rojo brillante. Retire fa aguja y

aplique presion por 5 minutos.
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17. Como prevenir los hematomas:

v Punce solamente la pared superior de la vena.

v" Remueva el torniquete antes de remover la aguja.

v" Escoja las venas superficiales mayores.

v" Aplique presion sobre el sitio de la puncion.
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17. Causales de hemdlisis:
La hemolisis de una muestra sanguinea puede ocurrir por diversas
razones entre las que se pueden enumerar:
a) Trauma con una aguja de calibre muy pequeiio.
b) Por contaminacion con agentes antisépticos.
c) Agitacion violenta o excesiva de los tubos.
d) Demasiado tiempo en ser analizadas las muestras o en ser
separado el coagulo de sangre.
e) Incremento en la fragilidad capilar de los eritrocitos o alto
volumen de células empacadas, especialmente en neonatos.
f) Presion excesiva para mejorar el flujo sanguineo.
g) En tubos no llenados al vacio, puede ocurrir hemdlisis al
llenarlos haciendo una fuerte presion sobre el émbolo
provocando un chorro de sangre muy fuerte.

h) Llenar los tubos sin quitar la aguja de la inyectadora

Los componentes mas afectados son aquellos cuya concentracion son
mas altas en las células que en el plasma, por ejemplo, 16n potasio, fosfato,
deshidrogenasa lactica, aspartato aminotransferasa, hierro sérico, etc De
mas estad decir que la hemdlisis afecta en diversa medida la lectura

espectrofotométrica de los componentes sanguineos.

\"‘Q‘
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18.- Como prevenir la Hemdlisis:

La hemolisis puede ser prevenida tomando en cuenta los siguientes

elementos:

a) Mezcle los tubos con aditivos anticoagulantes lentamente por 5 a
10 veces, inmediatamente después de ser llenado el tubo.

b) Evite extraer sangre de un hematoma.

| ¢) Acerque el bisel de la aguja a la pared interna del tubo, para evitar

el choque fuerte de la sangre contra el fondo del tubo.

d) Esté seguro que el sitio de la puncion esté seco del antiséptico.

e) Evite una puncion traumatica.

f) Evite la agitacion vigorosa de los tubos.

g) Evite el calentamiento de los tubos.
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18. Causas de la Hemoconcentracion:
Son causas de una Hemoconcentracion:

a) Aplicacion prolongada del tomiquete. La presion
hidrostatica causa que algo de agua y elementos filtrables
escapen al espacio extracelular. Esto tiene efectos también
sobre el empaque celular.

b) Masaje vigoroso del sitio a puncionar.

c¢) Esclerosis u obstruccion venosa.

Elaborado por: |Revisado por: Aprobado por: Revision : 0
Marisol Quirds | Yadira Pazo Sol de Bello
Fecha: 4/2005 Fecha: 5/2005 Fecha: 8/2005 Fecha:




Pagina 36de 40
eTVICIDde Bioanalicis Manual obtencion Muestras Primarias g ecl;a_:é 1(?;5)6!2005
CCRafaeI Rallgcl” e“sl ]1 .

FLEBOTOMIA Codigo: SBRR- 0002

19. Consideracion en pacientes hospitalizados:

Los pacientes hospitalizados constituyen el mayor reto para el flebotomista.

Ello incluye circunstancias muy especiales tales como pacientes gravemente

enfermos, en ocasiones en estado de coma, con equipo de soporte

respiratorio, quemaduras graves, pacientes psiquidtricos, neonatos en

incubadoras, etc que exigen un esfuerzo especial al personal encargado de

la extraccion de sangre.

Por todo lo anterior enumeraremos algunas recomendaciones que han de ser

tenidas en cuenta al momento de atender estos pacientes:

a)

b)

f)

Debe haber una plena identificacion del paciente. Si el
paciente esta despierto, preguntele su nombre. En todo caso
debe comprobar la identificacion del paciente con el
nombre colocado en la cama o preguntandole al familiar o
enfermera de la sala.

Tome en cuenta todos los aspectos explicados referente a
pacientes con suero o que reciben drogas intravenosas.

Pida ayuda cuando va a atender pacientes psiquidtricos o
agresivos, para evitar causarle un dafio durante la puncion.
Limpie con alcohol el torniquete después de cada
extraccion.

Siga las instrucciones de bioseguridad con“odos los
pacientes, especialmente las indicadas en la entrada de las
salas de pacientes potencialmente peligrosos.

No colecte sangre de una extremidad edematosa.
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20. Identificacion del tubo:
La identificacion de los tubos debe realizarse inmediatamente posterior
a la extraccion sanguinea. Es incorrecto rotular los tubos previamente a
la puncion. En el caso de pacientes hospitalizados, ésta tarea se realiza en

la cama del paciente.

El etiquetado puede incluir:
a) Nombre del paciente.

b) Salay cama si es hospitalizado

Una muestra del etiquetado de los tubos puede ser el siguiente:

Hatt, Bdvward C =
999933-3 E
March 13, 1997 407 pm <5
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21. Cuidados del paciente posterior a la extraccion:

Una vez realizada la extraccion, es nuestra responsabilidad
asegurarnos que el paciente se encuentra apto para levantarse de la silla
y retirarse. Algunos pacientes sufren de mareos, debilitamiento y .

desmayo posterior a una extraccion.

Para evitar que se caiga y se haga dano, debemos observarlo y

preguntarle si esta bien, antes de indicarle que se retire.

Si el paciente esta sudoroso, con la cara muy blanca o tiembla,
pudiera necesitar nuestra ayuda, ya sea haciéndole oler sales de amonio
o alcohol. En caso de posible desmayo, debemos indicarle que coloque
la cabeza entre sus piernas, para ayudar a irrigar de sangre su cerebro.

Si fuera necesario, podemos acostarlo hasta que se reponga.

En el caso de los nifios, debemos asegurarnos que mantengan el  brazo

con algodon doblado evitar sangramiento posterior.

Los pacientes especialmente los ancianos que estan en ayunas,

debemos darle indicaciones para que pronto desayunen, a fin de evitar

desmayos. L
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22. Al terminar la labor:
Una vez terminada su labor en la extraccion de muestras sanguineas el
personal tiene la obligacion de dejar limpio y ordenado su puesto, con el
fin de que el mismo pueda ser utilizado por otro personal con las

condiciones apropiadas de trabajo.
Esta labor incluye la limpieza del area, el ordenamiento de los tubos,
jeringuillas y agujas sobrantes y la colocacion de restos de basura en su

recipiente.

Al terminar sus funciones, debe informar al coordinador de la

extraccion
N
LY
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