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INTRODUCCION

El proceso de recepcion de muestras es el conjunto de actividades que se realizan en el
Laboratorio desde el momento en que el paciente entrega en la taquilla de recepcion, la
solicitud que le ha entregado el médico donde especifica claramente los examenes que
deben ser practicados a ese paciente o las actividades que se generan cuando un personal
del equipo de salud entrega en esta taquilla muestras ya extraidas en otro servicios pero que
seran procesadas en el Laboratorio. Las actividades en este proceso incluyen:

a) Lasolicitud 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) ldentificacion 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.

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 dados por tres

fases a saber: pre analisis, analisis y post analisis.

En diferentes trabajos sobre la evaluacion de los laboratorios se demuestra que el 70 a
80 % de los errores del laboratorio en los actuales momentos se concentran en la fase de pre
andlisis.(AEBM. 2001).

En este trabajo se evaluara los procedimientos de pre analisis en el Laboratorio Central
del Hospital de Nifios “J.M de los Rios”, 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, asi como el

requisito N° 5.2: Instalaciones y condiciones ambientales especificamente en el area de



recepcion de muestras. Para ello se usé una lista de verificacion tomando en cuenta la citada
norma, la Gaceta Oficial N° 317.431 del 20 de febrero del 2001 y la Ley Organica de
prevencion, condiciones y medio ambiente de trabajo, con el fin de que le sirva a la direccion

de los servicios de Biondlisis para evaluar el cumplimiento del requisito 5.2 .

El siguiente trabajo esté estructurado en capitulos que a continuacion se enumeran:

Capitulo | : contiene el planteamiento y formulacion del problema, interrogantes de la

investigacion, objetivo general y especifico, justificacion y factibilidad.

Capitulo II: Marco Teodrico: Antecedentes de la invetigacion: Investigaciones
internacionales, Investigaciones nacionales. Bases téoricas. Definicion de términos. Sistema

de variables.

Capitulo Ill: Marco Organizacional: Resefa Histérica del Hospital de Nifios “J.M de los
Rios”, Ubicacién y descripcion fisica, Vision, Mision, Resefia Historica del Laboratorio

Central, Ubicacion y distribucion fisica , Vision, Mision.
Capitulo 1V: refiere al marco metodolégico el cual desarrollard la metodologia
necesaria a utilizar en la investigacion, comprende tipo y disefio de la investigacion,
universo y muestra, técnica e instrumentos de la recoleccion, cronograma de las

actividades.

Capitulo V: Corresponde a los resultados, donde se expone lo observado, tabla de

resultados, andlisis de los resultados y graficos de los mismos.

Capitulo VI: Conclusiones y recomendaciones.

Finalmente corresponde a la presentacion de las referencias bibliograficas y anexos.



CAPITULO |

EL PROBLEMA

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En general, los resultados de los examenes del Laboratorio Clinico constituyen un
indicador mas sensible del estado de salud de un paciente que lo que el propio paciente es

capaz de contar sobre como se siente.

Esto ha impulsado un interés creciente sobre el uso de los examenes del Laboratorio

Clinico en el diagnéstico y tratamiento de la enfermedad.

Las decisiones clinicas basadas en los resultados de los examenes de laboratorio se
toman correctamente solamente cuando las condiciones bajo las cuales se ha recogido la

sangre u otras muestras, estan adecuadamente identificadas y normatizadas.

Estos puntos impulsan la necesidad de revisar todos los factores relativos a las

variables pre analiticas.

Los pasos de la fase pre analitica incluye:

- Recibimiento de la solicitud de los exdmenes de Laboratorio que debe
practicarsele al paciente.

- ldentificacion y enumeracién correcta de la solicitud.

- Preparacion del paciente.

- Toma de las muestras necesarias.

- Transporte de las muestras.

- Almacenamiento de las muestras.



En un Laboratorio Clinico el proceso de recepcion de muestras es altamente
importante, del hecho de que este proceso se realice sin errores, sin equivocaciones

depende el resultado que se obtendra de las muestras del paciente.

Todas las personas involucradas en los procedimientos en el area de recepcion del
Laboratorio Clinico, deben estar conscientes del problema de la identificacién de las
muestras. La confusion en los nombres, peticiones, muestras o resultados de las pruebas de
los pacientes puede tener serios efectos sobre el tratamiento del paciente y podria

considerarse como una “mala praxis”.

El Laboratorio Central del Hospital de Nifos “ J.M de los Rios” posee un area

destinada a la recepcion de muestras, conformada por una Unica taquilla de atencion.

En esta taquilla se reciben muestras que ya han sido extraidas a los pacientes que se
encuentran en los diferentes servicios de hospitalizacion, estas muestras son entregadas en

la recepcién por enfermeras, camilleros o médicos.

También se reciben solicitudes de exdmenes para su posterior extracciéon de las
distintas muestras necesarias a los pacientes citados de todas las consultas de

especialidades, pacientes de consulta externa o triaje.

Asi mismo, se reciben muestras y solicitudes de pacientes de otras instituciones

publicas que ameritan nuestro apoyo.

Debido a la gran cantidad de muestras y solicitudes que se manejan en esta taquilla
de recepcién, puede resultar altamente delicado si no lo realizan personas con experiencia
en este proceso, si no se cumplen con las normas y manuales de procedimientos
establecidos, si el area fisica donde se realizan no es la adecuada para llevar a cabo cada
una de las tareas necesarias, asi como también si no se lleva un control exhaustivo del
mismo con el fin de evitar confusiones entre las muestras recibidas, cambios de nombres de

los pacientes en el momento de transcribirlos, etc.



El problema fundamental encontrado es que la recepcién de muestras en el
Laboratorio Central del Hospital de Nifios “J.M de los Rios” no es adecuado, ni cumple
con las normas establecidas para la alta demanda de pacientes que son atendidos

diariamente en el mismo.



1.2 INTERROGANTES DE LA INVESTIGACION

Por todo lo antes expuesto, me formulo las siguientes interrogantes:

1-

¢Se cumplen con las normas establecidas para llevar a cabo el proceso
de recepcion de muestras?

¢,Como podria mejorarse y agilizarse el proceso de recepcion de
muestras?

¢, Como deberia ser el area fisica destinada a la recepcion del Laboratorio
Central?

¢,Como seria la estructura ideal de la recepcion de muestras en el
Laboratorio Central del Hospital de Nifios “J.M de los Rios™?

¢ Cuenta el laboratorio con todos los instrumentos, insumos y equipos
necesarios para el area de recepciéon de muestras acorde a la demanda

de pacientes atendidos?

10



1.3 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

1.3.1 OBJETIVO GENERAL:

Evaluar el proceso de recepcion de muestras en el Laboratorio Central del Hospital de

Ninos “ J.M de los Rios”.

1.3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Identificar el area fisica de la recepcion de muestras en el Laboratorio Central del

Hospital de Nifos “J.M de los Rios”.

Identificar las actividades de recepcién de muestras tomadas fuera del Laboratorio

de pacientes provenientes de los distintos servicios de hospitalizacion.
Identificar las actividades de recepcién de boletas o solicitudes de exdmenes de
pacientes provenientes de las distintas consultas de especialidades, consulta

externa y/o triaje en el Laboratorio Central.

Revisar el cumplimiento de las normas COVENIN- ISO 5.2 y 5.4 en el Laboratorio

Central.

11



1.4 JUSTIFICACION

La presente investigacion abordé la evaluacion del proceso de recepcion de muestras
del Laboratorio Central adscrito al Hospital de Nifios “ J.M de los Rios” tomando en cuenta la
observacion directa, plasmando los resultados de la misma en una lista verificadora de la
cual se derivaran resultados facilmente cuantificables y visualizados graficamente, para
orientar hacia la manera mas adecuada y factible de mejorar este proceso, tratando de

eliminar o minimizar los cuellos de botella presentes en el mismo.

De acuerdo con los objetivos planteados en la investigacion, los resultados
encontrados van a permitir encontrar soluciones reales a situaciones que se observan como
la insuficiencia de espacio fisico y condiciones ambientales en el area de recepcién siendo
esto primordial para la atencion éptima del paciente; las demoras y desplazamientos que se

observan en todo el proceso que constituyen verdaderos desperdicios en el mismo.

La evaluacion de este proceso podra demostrar si cumple con cada uno de los
requisitos de la Norma COVENIN-ISO 15189:2004 en lo que respecta a la recepcion de

muestras en sus apartados 5.2 y 5.4.

Toda esta investigacion podria ser el punto de partida para futuras evaluaciones en
otros procesos que se realizan dentro del Servicio y demostrar si se cumple o no con los
requisitos establecidos y exigidos por la Norma COVENIN-ISO, a fin de lograr la Acreditacion
del Laboratorio para llegar a convertirse en un modelo para otras instituciones publicas o

privadas que se encuentren clasificadas igual al Hospital de Nifios “J.M de los Rios”

Al crecer la demanda de pacientes que son atendidos en el laboratorio Central,
deberia buscarse la manera de mejorar los procesos inherentes a la atencién de estos
pacientes, para prestar un optimo servicio, asegurando la eficiencia y calidad de cada una de

las tareas que se realizan en el mismo.
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1.5 FACTIBILIDAD

RECURSOS HUMANOS:

En lo que respecta a este aspecto se contd con los recursos humanos necesarios (tesista,
tutor y la misma institucion para realizar la evaluacion). A través de ellos se logro llevar acabo

esta investigacion.

RECURSOS FINANCIERQOS:

Se logrardn los recursos financieros precisos y necesarios para cumplir con los objetivos

propuestos en la investigacion.

RECURSOS TECNICOS:

En cuanto a este aspecto se emplearon: Computadora IBM, impresora, fotocopiadora y otros
articulos, facilitados unos por la autora y otros por el Servicio de Laboratorio Central del

Hospital de Nifios “ J.M de los Rios”.

RECURSOS DOCUMENTALES:

Como bibliografias de diferentes autores, revistas cientificas, paginas de internet, tesis

anteriores realizadas.

RECURSOS LEGALES:

Esta investigacion se desarrollé6 tomando como base legal:
- Constitucidon de la Republica Bolivariana de Venezuela.
- Ley Organica de Proteccion al niflo, nifia y adolescente.
- Organizacién Mundial de Salud.

- Organizacién Panamericana de Salud.
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Ley de Ejercicio del Bioanalisis.

Cdédigo de Deontologia y Legislacion del Bioanalisis.

Gaceta Oficial N° 317.431 de fecha 20 de Febrero 2001.

Ley Organica de Prevencion, Condiciones y Medio Ambiente de Trabajo.
Normas COVENIN-ISO 15189:2004.
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CAPITULO I'l

MARCO TEORICO

2.1 ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION

Al realizar revision de Antecedentes se encontraron cuatro trabajos realizados: dos
realizados en Buenos Aires- Argentina, los otros dos realizados en la Universidad Catolica

Andrés Bello con alto contenido de informacién del tema referido a saber:

En la primera investigacion de Graciela Etcheverry (2005) “Propuesta metodolégica
para la determinacién de necesidades de atencién en el Laboratorio de un Hospital
Publico” la autora refiere en su objetivo; disefiar un instrumento que pueda determinar las
necesidades de los pacientes que concurren al Laboratorio Central del Hospital “General San
Martin” de La Plata. En esta investigacion se obtuvieron como resultados que el 64% de los
pacientes evalud favorablemente los aspectos organizativos de la atencion, el 78% de los
meédicos considerd que el tiempo de entrega de los resultados era adecuado, el 73% habia
reclamado por resultados no recibidos y el 71% expresé la necesidad de incorporar nuevas
determinaciones. La autora concluye que las encuestas disefiadas resultan ser instrumentos
Utiles para realizar evaluaciones periddicas con el fin de adecuar los servicios a las

necesidades de atencion.

En el segundo trabajo de la Dra. Graciela Etcheverry (2006), titulado “Gestién de
calidad en laboratorios,¢;, Quién responde por los errores preanaliticos de muestras
derivadas?”. La autora concluye que el trabajo del Laboratorio Clinico comienza cuando se
genera la peticion y termina cuando el médico recibe e interpreta el informe. Incluye por tanto
todos los procedimientos implicados en las fases preanalitica, analitica y postanalitica. En
general, las diferentes normas nacionales e internacionales hacen recaer la responsabilidad
de las actividades del laboratorio, sobre el Jefe del Servicio, pero si las muestras son

tomadas en puntos externos al laboratorio, se debe asegurar que la obtencion de estas

15



muestras se realicen en las mejores condiciones al igual que su traslado al laboratorio, a fin
de garantizar un minimo de errores en esta etapa, ya que estos recaerian sobre el laboratorio

gue recibe la muestra.

En las investigaciones realizadas en la Unversidad Catolica Andrés Bello,
encontramos la tesis de la Licenciada Yadira Pazo, la cudl lleva por titulo: “Evaluacion de
las instalaciones y condiciones ambientales actuales del Laboratorio Central del
servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel”, segun el requisito 5.2, Instalaciones vy
Condiciones Ambientales de la Norma COVENIN-ISO 15.189:2004”. La Licenciada se
plantea como objetivo: Evaluar las instalaciones y condiciones ambientales actuales del
Laboratorio Central del Servicio de Bioanalisis Rafael Rangel del Hospital Vargas de
Caracas, en concordancia con el requisito 5.2 de la norma COVENIN ISO 15189:2004, de
lo que concluye que de 107 items contemplados en la lista de evaluacion del requisito 5.2 de
la Norma COVENIN-ISO 15189:2004, el 58,3% estan conformes, el 19,4 % no conformes y el
22,2 % no aplican; que es importante evaluar las instalaciones y condiciones ambientales de
los Laboratorios y que el laboratorio Central del Hospital Vargas de Caracas cumple casi en
totalidad con la Gaceta Oficial N° 317.431 del 20 de Febrero del 2001.

La otra investigacion tomada en consideracion en este trabajo fue la realizada por la
Licenciada Marisol Quiros, titulada: “Evaluacion de la documentacion de preanalisis del
Servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel’del Hospital Vargas de Caracas de acuerdo ala
Norma COVENIN-ISO 15189:2004”. El Objetivo planteado por la autora fue: Evaluar la
Documentacion de los procedimientos de pre andlisis 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. De toda su investigacion
concluyé que el Servicio de Bioandlisis “Rafael Rangel” posee una fortaleza en el
cumplimiento de la Norma COVENIN-ISO 15189:2004 en su requisito 5.4 ya que el 84% de
la Documentacion esta implementada y el 62% esta documentada.

16



2.2 BASES TEORICAS

2.2.1 SALUD:

La Salud es definida por la Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS,
1948), como: “un estado completo de bienestar fisico, mental, social y ambiental y no

solamente la ausencia de la enfermedad o dolencia”.

Al respecto, la Organizacibn Panamericana de la salud (1966), sostiene, “esta
descripcién idealista e integradora ha sido considerada como inalcanzable y en gran parte
inaplicable para la vida de la mayoria de las personas”. (p.384).

Bajo estos conceptos los servicios médicos deben acondicionar su funcionamiento a fin de
cumplir a cabalidad con estas definiciones y poner de manifiesto la importancia de la
atencién de los pacientes brindandoles en todo momento la oportunidad de alcanzar este

estado Optimo de Salud tan deseado.

2.2.2 NIVELES DE ATENCION EN SALUD:

Segun Galan Morera (1997), en la busqueda por optimizar la atencion médica se

logro dividir la misma en cuatro niveles de atencion:

- El primer nivel se caracteriza por ser instituciones de menor tamafo donde se
dispensa atencion ambulatoria y hospitalaria principalmente de consulta externa,
urgencia y hospitalizacion de corta estancia, atendiendo entidades clinicas de
menos severidad por un médico general.

- El segundo nivel lo constituyen hospitales de mayor tamafo, se prestan servicios
como: medicina interna, cirugia, pediatria, gineco-obstetricia y Psiquiatria.

- El tercer nivel de atencién médica cuenta con la pretacion de servicios médicos

supraespecialistas en las areas de: Medicina interna, Cardiologia, Neumonologia,

17



Nefrologia, Dermatologia, Endocrinologia, etc; areas quirlrgicas como: Cirugia
cardiovascular, Cirugia Pediétrica, Cirugia Maxilo facial, etc.

El cuarto nivel de atencion es de maxima complejidad y esta constituido por
técnicas altamente desarrolladas tanto en el campo quirdrgico, como transplantes y
microcirugias; como en el campo de las imagenes diagnosticas: escaner,
resonancia magnética nuclear, radiologia digital y en el campo del Laboratorio

Clinico: técnicas de radioinmunoensayo.

2.2.3 CLASIFICACION DE LAS INSTITUCIONES DE SALUD:

Las diferentes instituciones de Salud pueden clasificarse de acuerdo con el nivel

de complejidad de atencion que brinden. Esta clasificacién puede hacerse teniendo en

cuenta:

a)

b)

Las areas basicas de atencion: Cirugia, Pediatria, Medicina Interna, Gineco-
obstetricia, Psiquiatria, Traumatologia y Rehabilitacién, contemplando en cada una
de ellas los cuatro (4) niveles de complejidad que se mencionaron anteriormente.

Los Servicios de apoyo tanto en el campo diagndstico, como terapeutico, donde
se destacan: Electromedicina, Endoscopia, Laboratorio Clinico, Imagenes
Diagnésticas, Anatomia Patologica y Atencion ambulatoria, tanto en Consulta
externa como en areas de servicios de urgencias. Estas areas se pueden
descomponer en cuatro niveles de complejidad, desde el nivel 1 que es el mas

simple hasta el nivel 4 que es el mas complejo.

18



Garcia Sérven (1993) expone: “Segun Gaceta Oficial de la Republica de Venezuela
N° 32650 Decreto N° 1798 del 21 de Enero de 1983, bajo la Presidencia del Dr. Luis
Herrera Campins”. La clasificacion de los establecimientos de Atencion Médica se divide

asi:

Articulo 1:
l.- Ambulatorios
A- Ambulatorios Rurales tipo |

B- Ambulatorios Rurales tipo Il

Il.- Hospitales

[ERN
1

Hospitales tipo |

N
1

Hospitales tipo Il
3- Hospitales tipo Il
4

Hospitales tipo IV.

2.2.4 NIVELES DE ATENCION EN EL LABORATORIO CLINICO:

Para el contexto del presente trabajo es necesario ubicar la complejidad de los

niveles de atencion en el Laboratorio Clinico, Galan Morera (1997), sefiala:

- El Laboratorio Clinico que pertenece al Nivel 1, sélo incluye técnicas basicas como:

Hematologias, Examen parcial de orina, Estudio coproldgico, glicemia, etc.

- El Laboratorio Clinico que pertenece al Nivel 2, incorpora a los del Nivel 1,

examenes completos de Quimica sanguinea.
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El Laboratorio Clinico del Nivel 3, ademas de todo lo anterior, incluya técnicas de
Electroforesis y Cultivos microbioldgicos.

Por ultimo el Laboratorio Clinico que pertenece al Nivel 4 incorpora a todo lo
anterior, las técnicas de radioinmunoensayo, caracterizandose este Laboratorio
Clinico como especializado, donde se realizan todo tipo de exadmenes que van

desde rutina hasta pruebas especiales de alta complejidad.

NIVEL | NIVEL I NIVEL Il NIVEL IV
Hematologia Quimica Sanguinea Cultivos Radioinmunoandlisis
Ex. Parcial orina Transaminasas Electroforesis  Radioinmunoensayo
Coprologia LDH (Lact, Desh) Gases arteriales
Grupo sanguineo CPK Hormonas
Glicemia Bilirrubina
Proteinas

Creatinina

2.2.5 CLASIFICACION DEL HOSPITAL DE NINOS “J.M DE LOS RiOS”

El Hospital de Nifos “J.M de los Rios” se clasifica como Hospital tipo IV

Especializado de Referencia Nacional, ya que presenta las siguientes caracteristicas

contempladas en la Gaceta Oficial:

1- Presta atencidon médica de los tres niveles con proyeccién hacia un area regional.

2- Se encuentra ubicado en una poblacion mayor de cien mil (100.000) habitantes y

con area de influencia superior al millon (1.000.000) de habitantes.
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3- Tiene mas de trescientas (300) camas.

4- Cuenta con unidades de larga estancia y albergue de pacientes.

Su estructura funcional es la siguiente:

1- Direccién a cargo de un médico Director, especialista en salud Publica y amplia
experiencia en Administracion de Hospitales.

2- Departamentos Clinicos basicos: Emergencia y medicina Critica.

3- Servicios de Especialidades en: Nefrologia, Neurologia, Gastroenterologia,
medicina Fisica y Rehabilitacién. Servicios de :
Cirugia Especializada como: Urologia, ORL, Oftalmologia, Traumatologia,
Neurocirugia, Ortopedia y proctologia. Servicos de Gineco-Obstetricia, Pediatria,

Inmunologia, Endocrinologia, Génetica Médica, Medicina Nuclear.

Su estructura Jerarquica y Técnico administrativa se compone asi:

o
1

Direccién: Un Meédico director, médicos adjuntos de atencibn médica vy

epidemioldgicas con los correspondientes cursos de postgrado.

N
1

Jefes de Departamento y sus adjuntos, con el postgrado correspondiente, al igual

gue los Jefes de Servicios y Subespecialidades.

w
1

Seis (6) Nutricionistas como minimo.

D
1

Tres (3) Licenciados (a) en Enfermeria en la Jefatura de Departamento.
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5-

Administracion a cargo de un Licenciado en Administracion Comercial, Economisa

o disciplina afin.

Jefe de la Oficina de Personal con amplios conocimientos en Administracion de
personal.

Servicio de Ingenieria y Mantenimiento bien estructurada, que sirva de apoyo a los

demas establecimientos de la region.

Este tipo de hospital debe cumplir ademas con actividades docentes de Pre y
Postgrado a todo nivel y podra ser sede de una Facultad de Medicina y de

desarrollar tambien actividades de investigacion a todos los niveles.

El Hospital de Ninos “J.M de los Rios” ha venido creciendo paulatinamente, se
inicié con Medicina y Cirugia Infantil. Se ha creado y puesto en actividad diferentes
subespecialidades que apoyan para un mejor Diagnéstico y Tratamiento a los
servicios antes citados, que constituyen la matriz central de este centro

Hospitalario.

Este Hospital debe ofrecer a la Venezuela de hoy las disciplinas mas
avanzadas de la medicina moderna, procedimientos, Diagndésticos y Terapedtica.

El Laboratorio Clinico juega un papel muy importante en este panorama, por lo
tanto debe estar en concordancia con el tipo de Hospital donde funciona, con las

técnicas mas evolucionadas y el personal idoneo para realizarlas.
Durante la ultima década, la busqueda de una elevada especificidad de los

multiples parametros andliticos del Laboratorio Clinico se ha convertido en un reto

para los productores de tecnologia y, asi satisfacer la gama de necesidades
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cambiantes que exige el Médico, a fin de concluir un diagnéstico, aplicar la terapia
especifica y correctamente dosificada.

El Hospital de Nifios “J.M de los Rios” de Referencia Nacional- Internacional e
Institucion de Docencia, no escapa de esta realidad, por lo que debemos
desarrollar grandes alternativas adaptadas a las diferentes necesidades de

nuestros pequefios pacientes.

2.2.6 EL LABORATORIO CLINICO:

En toda determinaciéon de cualquier prueba de laboratorio hay un grado de
incertidumbre. No es posible obtener siempre el valor exacto en todas las
determinaciones, sin embargo, puede reducirse considerablemente el grado de
incertidumbre si se cumple con normas y procedimientos exhaustivos en cada una

de las fases que se realizan en el Laboratorio Clinico.

Desde el momento en que se solicita un examen de laboratorio por parte del
meédico, hasta que éste recibe los resultados, se llevan a cabo una serie de

procedimientos junto a la realizacion del analisis de la muestra.

Cuando se manejan cada afilo en un hospital cientos, miles de pacientes y
muestras, hay posibilidad de alguna confusion entre muestras o entre pacientes.
Por lo tanto, un buen Laboratorio Clinico, entusiasta en mantener un servicio de
calidad, altamente confiable, no puede permitir una simple equivocacion. Ningun
paciente tolerard una equivocacion en sus examenes de Laboratorio, aunque sea

la primera equivocacion que haya cometido el Laboratorio.
Segun Murali Dharam (1980) en el Laboratorio Clinico los procedimientos

se pueden dividir en tres grandes fases: fase preandlitica, fase andlitica y fase

postanalitica
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FASE PREANALITICA:

El objeto de cualquier trabajo analitico es proporcionar resultados con un alto
nivel de exactitud, ser reproducible y un alto nivel de precision, de tal manera que
se puedan sacar conclusiones y tomar decisiones con base en una informacion

gue tenga niveles aceptables de error y ambigtiedad.

Se destaca mucho la veracidad y precision de las técnicas andliticas modernas,
pero es de igual importancia asegurar que se preste la misma atencion a la fase
preandlitica y que las muestras analizadas sean de alta calidad uniforme, la
transcripcion de la solicitud de examenes del paciente sea realizada sin errores, la
preparacién cuidadosa del paciente, la toma de la muestra sea impecable y el
manejo adecuado de las muestras, son los primeros pasos que garantizan

resultados validos, aunque frecuentemente se descuidan.
Existen muchas variables preandliticas al preparar pacientes o al manejar las

muestras que influirdn en el resultado de la medicion y afectara la calidad de

servicio que se ofrece.
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FASE ANALITICA:

En la fase analitica se realizan las mediciones y observaciones en las diversas
areas que cubre el laboratorio. Cada procedimiento de analisis debe describir no
solo las mediciones y observaciones implementadas en el laboratorio, sino tambien
la verificacion de las caracteristicas de ejecucidon que pretende el autor del
procedimiento o el fabricante del sistema analitico. Ademas, los procedimientos de
control que corresponden a cada medicion y observacion deben describirse
incluyendo los aspectos del control interno y evaluacion externa de la calidad.

Los procedimientos y materiales de control varian segun la especialidad.
En todos los casos, en la fase andlitica deben considerarse una medicion u

observacion y un procedimiento de control.

FASE POSTANALITICA:

Independientemente del cuidado y la atencién que se hayan dedicado a las
fases preandliticas y analiticas, se deben realizar varios pasos importantes durante
la fase postanalitica para asegurar la calidad y utilidad de los resultados obtenidos
de las mediciones de Laboratorio. Esto incluye: - Confirmacién de los resultados, -
Intervalos de Referencia ( que indiquen variabilidad biologica), - Puntualidad, -

Reporte de los resultados, - Confidencialidad.

Cada uno de estos pasos requiere de procedimientos y decisiones cuidadosas

para incrementar la calidad de los resultados.

Existen muchos errores que pueden cometerse en cada una de las fases en los

procedimientos del Laboratorio Clinico.
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ERRORES EN LA FASE PREANALITICA:

Paciente equivocado:

La enfermera se encarga de llenar el formato de solicitud de examenes de
laboratorio, una vez que el médico haya finalizado la revision de los pacientes y
decide que exadmenes deben préacticarsele y se lo indica a la enfermera. La
enfermera llena la solicitud con el nombre del paciente equivocado y las muestras
son extraidas al paciente equivocado.

Tambien puede suceder que se admiten dos pacientes con el mismo nombre en el
hospital. EI Laboratorio remite los resultados de las pruebas del primer paciente

como si fuera el segundo paciente.

Muestra equivocada:

Se pueden originar errores aun despues de que se hayan tomado las muestras
correctamente de los pacientes, pero:

Si la muestra no es etiquetada en el momento de la extraccion, ésta muestra
puede confundirse con otra muestra de otro paciente.

Si la numeracion de las muestras estd equivocada se pueden intercambiar una

muestra con otra.

Entrada equivocada:

Al momento de transcribir los datos del paciente en el libro de registro
correspondiente en la recepcion del Laboratorio, cualquier descuido por parte de la
persona encargada de este procedimiento puede darle entrada errénea al

paciente, colocandole los datos y nimero de otro paciente.

Errores de la muestra:

Los métodos no apropiados de recoleccidon y conservacion de las muestras para
las pruebas andliticas, pueden introducir graves errores en los resultados. La

confusién en cuanto al tipo y cantidad de anticoagulantes a emplear para la
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recogida de sangre en distintos procesos del laboratorio clinico, suele ser un error
comun, para evitar este tipo de error deben utilizarse los diferentes tubos
existentes en el mercado que poseen un color diferente dependiendo del tipo de
anticoagulante utilizado y ademas estan preparados con las cantidades exactas de

dichos anticoagulantes.

Debe evitarse muestras que posean hemodalisis, lipémias, etc.

En los laboratorios hospitalarios, la mayoria de los analisis se realizan en las
horas siguientes a la toma de la muestra, y los resultados se dan el mismo dia para
la mayoria de los analisis de rutina. Sin embargo, si las muestras deben guardarse
por cierto tiempo o si deben enviarse a otros laboratorios, deben tomarse ciertas

medidas de precaucién para conservar el componente a analizar.

Los errores en la fase preandlitica deben ser tomados en cuenta muy
seriamente. Tan pronto se tenga conocimiento de un error, deberia investigarse la
causa a fondo. Deberian adoptarse inmediatamente medidas para prevenir tales
errores, porque muchos de ellos pasan inadvertidos. Por cada error descubierto,

cuatro o cinco pueden haberse escapado de forma inadvertida.

ERRORES EN LA FASE ANALITICA:

Los errores en la fase andlitica son de dos tipos. Uno es el error indeterminado

o aleatorio y el otro es el determinado o sistematico.

Errores indeterminados:

Los errores cuyas causas no pueden ser determinadas, se llaman indeterminados
o aleatorios. Pueden ser debidos a fluctuaciones incontroladas en la temperatura o
en el voltaje, pequefas variaciones en los aparatos volumétricos o diminutas

diferencias en la longitud de onda de las medidas. Estas causas no son faciles de
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encontrar. Los errores aleatorios pueden ser positivos 0 negativos. Deben usarse

métodos estadisticos para resolver los errores aleatorios.

Errores determinados:

Instrumentacion y materiales: Los errores determinados pueden derivarse de uno o
mas de los siguientes problemas: operaciones incorrectas, funcionamiento
defectuoso en la instrumentacién o mala calidad de los materiales como el vidrio y
productos quimicos. Por ejemplo, un espectrofotometro que registra una densidad
Optica mas alta o un patron descompuesto usado en la prueba analitica, pueden
dar resultados més altos, mientras que una temperatura del andlisis mas baja o un
periodo de incubacion mas corto pueden dar resultados mas bajos. Resultados
constantemente mas bajos o0 mas altos son causados usualmente por algun error

determinado, que puede ser descubierto mediante un exadmen cuidadoso.

El Analista: Errores sistematicos o determinados pueden deberse también a
errores del analista. Los errores causados por el analista (Bioanalista) son algo
dificiles de detectar y rectificar. Pueden originarse como consecuencia de malas
condiciones de trabajo o adiestramiento.

Condiciones de trabajo: El cansancio fisico en el trabajo en un laboratorio

influencia la habilidad del Bioanalista en desarrollar un buen andlisis. Si el
laboratorio estd sobrecargado de trabajo y el numero de profesionales de
Bioanalisis es insuficiente, puede haber una degradacién en la calidad de la
actuacioén del laboratorio.Cuando hay tension por la sobrecarga de trabajo, se hace

dificil prestar suficiente atencion a los pequefios detalles de las pruebas analiticas.
Una atmésfera de trabajo agradable en el laboratorio es también una

necesidad, no so6lo para una mejor productividad, sino también para la calidad en el

trabajo realizado.
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Adiestramiento: Cualquier persona puede realizar un analisis etapa por etapa con

la ayuda de un manual de procedimientos y adiestramiento limitado en las
operaciones basicas de laboratorio. Pero es el Licenciado en Bioanalisis el que
conoce el control de calidad, los principios analiticos de cada una de las pruebas
que practica y el significado clinico de los resultados de las pruebas analiticas. Sin
un conocimento profundo de todos estos aspectos se pueden pasar por alto los
errores. Sin el conocimiento de lo que es correcto, no puede detectarse lo que es

erréneo.

ERRORES EN LA FASE POSTANALITICA:

Una vez realizados los examenes de laboratorio se generan los resultados que
son transcriptos a un informe que es enviado al médico o entregado al paciente
para que lo ensefie al médico, este informe es revisado por el médico y de alli se
vale para esclarecer el diagnoéstico que hasta ese momento era presuntivo.
Ademas guiandose de ese informe de resultados de laboratorio, puede recetar los
medicamentos necesarios, en las dosis necesarias para el alivio o curacion de la
afeccion que presente el paciente. Un error en la transcripcion de este informe
repercutira directamente sobre la salud y hasta la vida del paciente. Es por esto

gue los informes de laboratorio deben ser:
Compacto: Debe contener sélo y de una manera completa la informacion
pertinente, si se coloca mas informacién que la necesaria puede prestarse a

confuciones.

Cada cosa en el informe debe ser lo suficientemente grande para leerlo, incluso

aunque su propia forma sea pequefia.

Uniformidad en las unidades y abreviaturas: Las unidades y abreviaturas

empleadas en el informe deben ser uniformes, es decir, no es posible que hoy el

laboratorio utilice una unidad para determinado parametro y al siguiente dia utilice
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otra unidad para el mismo parametro. Ejemplo: no pueden reportarse un dia 125
mg/ml, el siguiente dia reportarse 125 mg% y al siguiente dia 125 mg/dl las

unidades deben ser siempre las mismas en todos los pacientes y todos los dias.

Empleo de s6lo numeros significativos: Como regla general , mientras sea posible,

no se entregaran resultados con decimales. Una mancha de tinta o el olvido de un
punto decimal pueden dar la impresion falsa de un valor diez veces mas alto.
Similarmente, un punto de suciedad en el informe o una marca accidental puede
crear un valor que sea diez veces mas bajo. Tales situaciones de confusion son

extremadamente peligrosas en los andlisis.

Claridad: Los informes de laboratorio no deben tener ninguna alteracion o
tachadura, si se comete un error en el informe debe realizarse de nuevo. Para
mantener la reputacion del laboratorio, el informe debe ser tan profesional como el
meétodo con que se hace el analisis.

Informacion del paciente vy la muestra: El informe debe contener el nombre

completo del paciente, numeros de identificacion, edad, nimero de habitacion (si el
paciente estd hospitalizado), servicio del que proviene dentro de la institucién. La
informacion sobre la muestra también debe incluirse en el informe, por ejemplo: la
fecha y hora de la toma de muestra, si la muestra estaba lipémica o hemolizada, si
el paciente no guardo el ayuno conveniente, todo esto con el fin de evitar errores y

ayudar al médico a manejar informacién valiosa sobre su paciente.

Valores normales: En los informes de los resultados de laboratorio deben incluirse

los valores normales o de referencia de cada parametro si lo posee; también es
aconsejable remarcar los resultados que se encontrasen anormales o fuera de los
valores de referencia con el fin de llamar la atencion del médico al momento de

revisarlos y no los pase por alto.
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2.2.7 IMPORTANCIA DEL LABORATORIO CLINICO:

Ahora mas que nunca, el andlisis de los fluidos del cuerpo con propdsitos de

diagndstico y terapia ha llegado a ser una parte integral de la practica médica.

No es una exageracion decir que solo los resultados de los analisis de las
muestras de pacientes han salvado probablemente miles de vidas por revelar los
mecanismos fisiolégicos y bioquimicos del cuerpo. Sin tales conocimientos seria
imposible para los médicos llegar a diagndsticos exactos y una terapéutica
adecuada para sus pacientes, por esta causa la responsabilidad del Laboratorio
Clinico ha alcanzado grandes alturas, el Licenciado en Bioandlisis seguira mano a
mano con el médico la toma de decisiones cruciales, algunas de las cuales son
inmediatas e irreversibles. Criterios erroneos pueden cortar vidas, cualquier
persona que trabaje en el Laboratorio Clinico debera prepararse para aceptar este
tipo de responsabilidad con decision y conocimiento; tal preparacion incluye un
deseo de aceptar el reto académico y técnico que se presenta para la produccion
de resultados de Laboratorio confiables, exactos y reproducibles.

2.2.8 AREA FISICA

Segun Sierra R. y Fernandez, las instalaciones del laboratorio  comprenden
los locales y los servicios asociados. Estos dos conjuntos de elementos deben
garantizar: Los componentes necesarios y un ambiente de trabajo adecuado que
permita la correcta ejecucion de las actividades y tareas que en el se realice, la
salud y seguridad del personal y de todas las personas que por distintos motivos y
frecuencias accedan a dichas instalaciones y la preservacién de la dignidad y
privacidad de los pacientes. Igualmente deben cumplir con las normativas legales

que se exijan para su habilitacion, en Venezuela, especificamente les corresponde
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el registro en el Ministerio de Salud y Colegio de Bioanalistas de la region
correspondiente.

Las normas ISO usualmente aplicadas al laboratorio (ISO 9001, COVENIN ISO
15189:2004, ISO 17025) contienen requisitos relativos a las instalaciones y al

ambiente, que exigen:

e El control del ambiente para asegurar la correcta ejecucion de los analisis.
e Separar los ambientes potencialmente contaminantes para asegurar el
bienestar y prevenir los riesgos de las personas.

e El control del paso de personas y la sefializacion de acceso, riesgo.

Légicamente la complejidad y requisitos de las instalaciones estan en funcién
del nimero de pacientes atendidos por dia, nUmero de muestras por paciente,
namero de analitos y especialidades ofertadas, horario de atencién al publico y
otras actividades desarrolladas (docencia, investigacion).

En cuanto al espacio destinado a la recepcion de muestras en el Laboratorio,

esta debe poseer areas de atencion al paciente, como son:

Recepcion, sala de espera, toma de muestra con condiciones de privacidad
para el paciente y el equipamiento necesario para el cumplimiento de sus

funciones.

La Gaceta oficial N° 317.431 de Fecha 20 de Febrero de 2001, resuelve en sus
Articulos lo concerniente a la Ubicacién, unidades funcionales, condiciones

ambientales y fisicas que deben encontrarse en los Laboratorios Clinicos.
Segun estas resoluciones, debe existir en los Laboratorios una unidad de

atencion al publico, ubicada en relacion con el acceso externo y la debe

conformar:a) Ambiente para sala de espera con un area calculada en base al

32



indice de 0.70 m2 por persona. b) Ambiente para recepcién de muestras y entrega
de resultados con un area minima de 3.00 m2. c¢) Sanitarios publicos para ambos
sexos, de acuerdo a las normas sanitarias, los cuales pueden ser comunes con
otros servicios. d) Bafo especial para la toma de muestra con medidas minimas de
acuerdo a lo establecido en la Gaceta Oficial N° 4.044 de fecha 08-09-88. e)
Ambiente para toma de muestra con medidas y caracteristicas propias para cada
tipo de establecimiento de salud de acuerdo a clasificacion de dichos

establecimientos.

2.2.9 PROCESO DE RECEPCION DE MUESTRAS EN EL LABORATORIO
CENTRAL:

“ Un proceso es el conjunto de actividades que se realizan con insumos a los
gue se les afiade valor y se entregan productos o servicios que se constituyen en
salidas”. Un flujo identificable de acontecimientos correlacionados que se mueven
a lo largo del tiempo hacia una meta general. Son como se hacen las cosas en las
organizaciones, los métodos para llegar a los resultados. Agrupa las actividades de
la manera mas eficiente y efectiva para producir resultados 6ptimos, organiza a las

personas y recursos.

Este trabajo estd basado en la evaluacion de algunas de las tareas o
procedimientos de la Fase Preanalitica como lo es la Recepcion de solicitudes de
examenes para la posterior extraccion de las muestras requeridas y/o la Recepcion
de muestras ya extraidas fuera del Laboratorio Clinico las cuales son enviadas al
mismo para su debido procesamiento e identificar si el area fisica destinada a la

recepcion es el apropiado.
Un paciente llega al laboratorio Central del Hospital de Nifios “ J.M de los Rios”

y entrega la solicitud de exdmenes al personal de recpcion de muestras, éste

personal debe chequear los datos del pacientes a fin de verificar si estan

33



completos y entendibles, asi como también los examenes que le solicitan; luego
debe proceder a enumerar las solicitudes y asentar los datos en el libro de registro
diario (libro de entrada), le indica al paciente y sus familiares que deben sentarse
en la sala de espera hasta ser llamados para realizar las extracciones de muestra
necesarias. Una vez asentados los datos del paciente, el personal de recepcion,
gue en el caso en estudio es un Auxiliar de Laboratorio, procede a desglosar las
solicitudes en boletas para cada seccion, dependiendo del tipo de examen
solicitado,luego coloca las boletas en la bandeja usada para tal fin y el personal
destinado a la extraccion o toma de muestra ( Auxiliares y Bioanalistas) agarrara
las boletas del la bandeja para proceder a revisarlas y llamar al paciente para

realizarle la extracciones correspondientes a los examenes solicitados.

Flujograma: anexo N° 1

2.2.9 NORMATIVAS EXISTENTES EN LABORATORIOS CLINICOS:

La evaluacion de este proceso se realizo aplicando una norma ya establecida y
validada para los laboratorios como es la NORMA VENEZOLANA COVENIN- ISO
15189:2004 (ISO 15189:2003) LABORATORIOS CLINICOS-REQUISITOS
PARTICULARES PARA LA CALIDAD Y COMPETENCIA. Dada la gran cantidad de
normativas y como una forma de estandarizarlas, la Organizacion Internacional
para la Estandarizacién (ISO), entidad de alcance mundial integrada por los
cuerpos de estandarizacion nacionales de 130 paises, formé 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 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.
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El resultado de un trabajo de varios afos 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).

Aprobada en Reunion del Consejo Superior N° 05-2004 de fecha 26-05-2004.

Esta norma es una adopcion de la Norma ISO 15189:2003 considerada de
acuerdo a las directrices del Comité Técnico de la Normalizacion FONDONORMA

CT 43, Evaluacion de la Conformidad.

La Norma ISO 15189 es una norma internacional que especifica los requisitos
para la calidad y competencia de los laboratorios clinicos que realizan analisis de
materiales bioldgicos, microbioldgicos, inmunoldgicos, guimicos,
inmunohematol6gicos, hematoldgicos, biofisicos, citolégicos, patolégicos, u otros
derivados del organismo humano con el propdsito de suministrar informacion para el
diagndstico, prevencion, tratamiento de enfermedades en, o la evaluacion de la

salud de los seres humanos.

Esta norma abarca a todos los analisis y constituyen una guia para los métodos
de laboratorio a fin de asegurar la calidad y competencia en los analisis del
laboratorio clinico. Estd basada tanto en la Norma Venezolana COVENIN
2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999) como en la COVENIN-ISO 9001:2000.

La Norma ISO 15189 cubre aspectos de solicitud, preparacion del paciente,
identificacion del paciente, recoleccidbn de muestras, transporte, almacenamiento,
procesamiento y analisis de muestras clinicas, junto con la validacion,
interpretacion, reporte y notificacion subsecuente, adicionalmente a las

consideraciones de seguridad y ética en el trabajo del laboratorio clinico.
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De todos estos aspectos que cubre la Norma ISO, en este trabajo se aplicara
en los items 5.2 y 5.4. Esta Norma esta dividida en dos grandes partes: la primera

parte, Requisitos de Gestion y la segunda parte, Requisitos Técnicos.

Fué preparada por e4l Comité Técnico ISO/TC 212, Ensayos en el Laboratorio
Clinico y sistemas de ensayo de diagndstico in vitro y ha sido adoptada en paralelo
bajo el acuerdo Viena por CEN/TC 140, Sistemas de diagndéstico In Vitro.

2.4 DEFINICION DE TERMINOS

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).

ANALISIS: Distincion y separacion de las partes de un todo hasta llegar a conocer sus
principios o elementos.

AUXILIAR DE LABORATORIO: Funcionario subalterno del Licenciado en bioanalisis.
Personal asistente del Bioanalista en todas sus funciones.

BIOANALISTA: Profesional Universitario con titulo de Licenciado en Bioanalisis que realiza

todos y cada uno de los andlisis de Laboratorio.

CALIDAD:Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes a bienes y servicios
cumple con unas necesidades 0 expectativas establecidas generalmente implicitas u
obligatorias (requisitos). Ley de Sistema Venezolano para la Calidad (2002).

ERROR: Concepto equivocado. Accién desacertada. Cosa hecha erradamente.
ESPECIMEN: muestra primaria tomada para someterla a anélisis.
EVALUACION:Estimacion, apreciacion del valor de las cosas no materiales.
EXACTITUD; Cosa realizada con fidelidad y cabalidad.

FASE: Cada uno de los distintos estados sucesivos de un fenémeno, natural o histérico, o de

una doctrina, negocio, etc.

36



FASE PREANALITICA: pasos que comienzan en orden cronolégico desde la solicitud del

clinico e incluyen la solicitud para el andlisis, preparacion del paciente, recoleccion de la
muestra primaria, transporte al y dentro del laboratorio, y finalizan cuando el proceso
analitico comienza.

LABORATORIO CLINICO: Laboratorio para el andlisis de materiales bioldgicos,

microbiologicos, quimicos, etc, derivados del cuerpo humano para suministrar informacion
para el diagndstico, prevencion y/o tratamiento de enfermedades, o la evaluacion de la salud
de los seres humanos.

MEDICION: Conjunto de operaciones que tienen como objetivo determinar el valor de una
magnitud.

MUESTRA: una o mas partes tomadas de un sistema para proveer informacion del sistema,
frecuentemente para servir como base para la decision sobre el sistema o su produccion. Ej:
Un volumen de suero tomado de un volumen mayor de suero.

NORMA: Regla que se debe seguir o0 a la que deben ajustarse los actos u operaciones.
PACIENTE: Toda persona sana o enferma que es tratado en los servicios de salud.
PRECISION: Obligacion o necesidad indispensable que fuerza y determinar a ejecutar una
cosa. Exactitud, puntualidad, concision. Realizar o necesario para conseguir resultados
exactos.

PROCEDIMIENTO: Método de ejecutar alguna cosa. Conjunto de normas que rigen los

distintos trdmites a seguir en un proceso.

PROCESAR: Someter alguna cosa a un proceso de elaboracion, transformacion, etc.
PROCESQO: Conjunto de fases sucesivas de un fenémeno.

RECEPCION: Puerta de entrada al Laboratorio Clinico. Lugar donde ser reciben pacientes,
personal de salud, etc. en el Laboratorio. Atencion, admisién.

RESULTADOQ: Efecto y consecuencia de un hecho, operacién o deliberacién. Lo que se

obtiene una vez realizado el andlisis de una muestra.

SALUD: Estado en que el ser organico ejerce normalmente todas sus funciones.
VARIABLE: Magnitud suceptible de tomar diferentes valores.

VERACIDAD: Hecho cierto. Que siempre expone la verdad.
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SISTEMA DE VARIABLES

Objetivo General: Evaluacion del proceso de recepcién de muestras en el

Laboratorio Central del Hospital de Ninos “J.M de los Rios”.

OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE DIMENSIONES INDICADORES ITEMS
Proceso de
Recepcion de | Area fisica de *area de sala de 594
Muestras. Atencion al espera. '
publico
_ *Taquilla de recepcion
Conjunto de de muestras 5:2b
Actividades
gue se
desarrollan *Sanitarios 52d
para la
atencion al
paciente Recepcion de * Chequeo de la
desde que muestras de solicitud de examenes 54.1
entrega la pacientes
SO']CV[Ud de Hospitalizados. * Chequeo de
examenes muestras primarias 5.4.5
hasta que se que llegan al
le realiza la Laboratorio
extraccion de
las muestras. * ipcié
Transcripcion de 547

datos al libro de
registro diario
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VARIABLE DIMENSIONES INDICADORES ITEMS
Proceso de
Recepcion de | Recepcion de * Chequeo de la 541
Muestras. Solicitudes de solicitud de examenes Y
examenes o
* Transcripcion de
Conjunto de datos al libro de 5.4.7
Actividades registro diario
que se
desarrollan
para la
32?31(;2 al ICumpllmlento de | * Norma COVENIN- 52abyd
as Normas ISO. Requisito 5.2
desde que COVENIN-ISO
entrega la 15189:2004
ol de
h ISO. Requisito 5.4 54.1545y54.7
asta que se
le realiza la

extraccion de
las muestras.
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CAPITULO Il

MARCO ORGANIZACIONAL

3.1 RESENA HISTORICA DEL HOSPITAL DE NINOS “J.M DE LOS RiOS”

El Hospital de Nifios José Manuel de los Rios esta adscrito a la Secretaria de salud de
la Alcaldia Mayor del Distrito Metropolitano, presta asistencia médica integral en
aproximadamente 130 tipos de servicios médicos para nifios y adolescentes. Posee 332

camas Arquitectonicas para hospitalizacion y dispone actualmente de 305 camas operativas.

Fue construido como un anexo del Hospital Vargas de Caracas, segun Gaceta oficial
de los Estados Unidos de Venezuela N° 16.966 de fecha 15-11-1929 e inaugurado en fecha
25-12-1936 por el entonces Presidente de la Republica, General Eleazar L6pez Contreras,
mediante resolucion del Consejo Municipal del Distrito Federal. El 14-12-1943, se acordd
llamarlo Hospital Municipal de Nifios “José Manuel de los Rios, y desde el aino 1958 tiene su

propia sede en la Parroquia San Bernardino del Distrito Metropolitano.

El 2 de Febrero de 1937 es cuando definitivamente el Hospital Municipal de Nifios “Dr.
José Manuel de los Rios” abre sus puertas en su sede de la esquina de Pirineos. En sus
comienzos contaba con los servicios de Medicina General, Cirugia, posteriormente organizan
los servicios de traumatologia y Otorrinolaringologia. Posteriormente el Laboratorio,
Anatomia Patolégica y Radiologia fueron creados.

Fue sede en el afio 1938 del Primer Congreso del Nifio. En 1942 se crea oficialmente
la Catedra de Puericultura y Pediatria.
En 1958, la lucha de los médicos del Hospital de Nifios “J.M de los Rios” logra la mudanza al

edificio que hoy ocupa.
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A pesar de que en el pais se han ido fundando otros importantes Centros Pediétricos,
este hospital por la calidad de sus profesionales y de sus Servicios sigue atendiendo nifios,

nifias y adolescentes de todo el pais que acuden a €él en busca de recuperar salud.

3.1.1 UBICACION Y DESCRIPCION FiSICA DEL HOSPITAL DE NINOS “J.M DE
LOS RiOS”

El Hospital de Nifios “J.M de los Rios” se encuentra ubicado en la Parroquia San
Bernardino, Municipio Libertador dentro de la circunscripcion del Distrito sanitario N° 1 de la
Secretaria de Salud de la Alcaldia del Distrito Metropolitano de Caracas.

El Hospital se levantd sobre una superficie de 38 mil m2 de planta fisica. Su construccion es

vertical, cuenta con:

e Una torre de hospitalizacion conformada por siete (7) pisos y tres ascensores.
e Una torre de consulta externa con diez (10) pisos y dos ascensores.
e Una torre de aislamiento con cuatro (4) pisos y dos ascensores.

e Cuenta con diez quiréfanos.
Es considerado centro de referencia nacional ya que cuenta con un gran nimero de sub-
especialidades pediatricas.
3.1.2 MISION
Ofrecer y brindar servicios integrales de salud, contando con personal
altamente calificado, que aseguren la calidad y satisfaccion de las

necesidades de los nifios, niflas y adolescentes, mediante una 6ptima, agil y

eficiente utilizacion de los recursos.
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3.1.3 VISION

Ser un hospital centrado en los usuarios

Contar con personal calificado, altamente competitivo de trato amable y comprometido
con la misién del hospital.

Contar con una planta fisica que responda con las necesidades del usuario, con
tecnologia actualizada.

Fortalecer la relacion docente asistencial

Ser un centro de vanguardia.

3.1.4 ORGANIGRAMA
Anexo N° 2

3.2. RESENA HISTORICA DEL LABORATORIO CENTRAL

El Laboratorio Central del Hospital de Nifos “J.M de los Rios” fue fundado, esta
adscrito y funciona dentro del Hospital desde que dicho hospital fue fundado en 1936 en la
esquina de Pirineos. Su primer Jefe de Laboratorio fue Rafael Silveira; junto con el Técnico
de Laboratorio Bernardo Pons conformaban el personal de ese entonces. Es de sefialar que
las Unicas muestras que se procesaban eran las de heces y las de sangre para una especie

de hematologia.

Al ir transcurriendo el tiempo se fueron efectuando mas examenes de Laboratorio y

por ende el personal que laboraba en el mismo fue aumentando.
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En el afio 1949 el Jefe de Laboratorio fue José Barnola, ya para ese momento se
incorporaron las pruebas de sedimento urinario, glicemia, acido urico y creatinina.
Al mudarse el Hospital para su actual sede en san Bernardino, el Laboratorio Central tambien
se mudo; los analisis que se procesan hoy en dia en sus secciones han ido a la par con las

Ultimas tecnologias en el area del Bioanalisis.

Desde el afio 1998 se vienen realizando las pruebas de marcadores tumorales,
marcadores de anemia y drogas terapéuticas con equipos automatizados de

qguimioluminiscencia.

Para el afio 1999 se incorpora la seccion de Citometria de Flujo donde se realiza
Inmunofenotipeaje para Leucemias y Linfomas, Sub Poblacién Linfocitaria para pacientes

V.I.H y/o inmunodeficiencias primarias.

En el afio 2000 se pone en marcha la seccion de Biologia Molecular para la
Tipificacion del V.P.H en nifios, nifias y adolescentes; asi como tambien Mycobacterium

Tuberculoso.

Actualmente es considerado un Laboratorio Clinico altamente especializado, docente

y/o de investigacion.

3.2.1 UBICACION Y DESCRIPCION FiSICA DEL LABORATORIO.

El Laboratorio Central del Hospital de Nifios “J.M de los Rios” se encuentra ubicado en
el primer (1 er.) piso de la Torre de Consulta de Especialidades Dr. Pérez Guanipa; ocupa
una extension en metros cuadrados bastante importante; separado del servicio de
Cardiologia por los ascensores y el pasillo de transeuntes por un lado, por el otro lado

colinda con el Servicio de Rayos X.
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Su area fisica esta distribuida en Secciones:

Sala de espera; area de recepcion de muestras y solicitudes la cual tambien
debe dar informacion a los pacientes, citas y entrega de resultados; area de toma de
muestra que cuenta con (4) cuatro sillas de extraccion; seccién de Hematologia;
seccién de Bioquimica: rutinas y emergencias; seccion de Uroanalisis; seccion de
Parasitologia; seccion de Liquidos Corporales; seccion de Drogas terapeuticas y
marcadores tumorales; seccion de Citomeria de Flujo; seccion de Inmunoserologia;
seccién de Biologia molecular; seccién de Control de Calidad: seccion de Lavado de
materiales; (2) depdsitos internos; secretaria y oficina de Jefatura del servicio.

3.2.2 MISION

Prestar asistencia de analisis integral con equidad, humanidad y eficiencia a nifios y
adolescentes, especialmente de escasos recursos econdmicos, asi como realizar
docencia e investigacion, con tecnologia de avanzada y personal profesional, técnico y
obrero especializada, aportando todos nuestros conocimientos y destrezas en la
elaboracién de los examenes de Laboratorio con el fin de colaborar en el Diagndstico

de cada una de las enfermedades de los pacientes que acuden a nuestra institucion.

3.2.3 VISION

Descubriendo las imperfecciones, tenemos la oportunidad de mejorar los procesos
inherentes a nuestra labor, ya que los conocemos y podriamos cambiarlos en los
puntos defectuosos y por otra parte nos sentiriamos cada dia mas orgullosos de lo
gue hacemos. Para llegar a ser el mejor Laboratorio de rutina y especialidades de

todos los hospitales publicos del pais.

3.2.4 ORGANIGRAMA
Anexo N° 3
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CAPITULO IV

MARCO METODOLOGICO

Segun Balestrini. M, (2002) “Toda vez que se haya formulado el problema de
investigacion, delimitado sus objetivos y asumidas sus bases teoricas..., deben
seleccionarse los distintos métodos y las técnicas que posibilitaran obtener la

informacion requerida”.

Segun el mismo autor, el marco metodologico se refiere a los métodos, reglas,
registros, técnicas y protocolos con los que se puede calcular la magnitud de lo real.
Se deben plantear el conjunto de operaciones técnicas que se utilizaran en la

investigacion en el proceso de obtencién de los datos.

4.1 TIPO DE INVESTIGACION

Se realizo una investigacion aplicada tipo evaluativa, con las siguientes

etapas:

* |dentificacion
* Analisis y Evaluacion
* Reporte de la evaluacion

* Recomendaciones

Se realiz6 un diagnostico y evaluacion de las instalaciones y condiciones
ambientales existentes en el area de Recepcion del Laboratorio Central del Hospital
de Nifos “J.M de los Rios” con respecto al requisito 5.2, instalaciones y condiciones
ambientales de la Norma COVENIN ISO
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15189:2004 al igual que una evaluacion de los procedimientos de pre analisis, de
acuerdo al requisito 5.4 de la Norma COVENIN ISO 15.189:2004.

4.2 DISENO DE LA INVESTIGACION

Al examinar la situacion y diagnosticar el problema nos basamos en que esta
es una investigacion descriptiva, de campo ya que se pudo recopilar directamente la
informacion detallada veraz y exacta en el laboratorio Central del Hospital de Nifios “J.
M de Los Rios”, donde se encontré como situacion real que el proceso de Recepcion
de muestras existente en el mismo no es el adecuado para el tipo de Hospital donde

se encuentra y para la cantidad de pacientes que atiende.

Segun Arias F (1999), expresa que “El disefio de campo consiste en la
recolecciéon de datos directamente de la realidad donde ocurren los hechos, sin

manipular o controlar alguna variable.”

Para el proceso de investigacion se requiere la técnica de observacion directa
ya que se evidencia y visualiza la problematica que existe en el area de Recepcion de
muestras del Laboratorio Central.

Segun Sabino, C (1997). “La observacion directa es aquella a través del cual se

pueden conocer los hechos o situaciones de la realidad social”.

La investigacion estara orientada por el método aplicable a los Proyectos
Factibles, por cuanto pretende evaluar un proceso para luego realizar
recomendaciones que sirvan de apoyo en la mejora del mismo.

El proyecto factible, esta conformado por cuatro (4) fases, que facilitan la elaboracion
del plan de trabajo de la presente investigacion; a saber: la fase de diagnostico; la fase
de elaboracion de la propuesta; la fase de implementacion de la propuesta; la fase de

los resultados.

46



4.3UNIVERSO, MUESTRA

La investigacion que se realiz6 en este trabajo tiene como universo los

usuarios del Laboratorio Central del Hospital de Nifios “J.M de los Rios”.

La identificacion de las instalaciones actuales del area de Recepcion de

muestras del Laboratorio Central se realiz6 en el sitio, mediante inspeccion.

Tambien se realiz6 la observacién directa de los pasos o tareas que se realizan
en el proceso de Recepcion de muestras una vez que entrega el paciente la
solicitud del exadmen o el personal del equipo de salud entrega una muestra tomada

en algunos de los servicios de hospitalizacion.

Se elaboro una lista de verificacion para evaluar las instalaciones y condiciones
ambientales del Laboratorio Central del Hospital de Nifios “J.M de los Rios” en
referencia al requisito 5. 2 de la Norma COVENIN ISO 15189; para elaborarlo se
tomo en cuenta el requisito 5.2 de la Norma COVENIN ISO 15189:2004 y la Gaceta
Oficial 317.431 del 20 de febrero del 2001. Asi mismo se tomo la referencia del
requisito 5.4, Procedimientos de preanalisis, de la mencionada norma para
completar la lista de verificacion y cumplir con todos los aspectos de la investigacion

planteada.

Tomando como muestra la evaluacion de las instalaciones y condiciones
ambientales, asi como el proceso en si de Recepcién de muestras y solicitudes de

analisis del Laboratorio Central del Hospital de Nifios “J.M de los Rios”.
Igualmente se elaboraron mapas mentales de los requisitos técnicos y de

gestion de la norma COVENIN ISO 15189:2004 para facilitar su comprension,

destacando el requisito a evaluar.
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4.4 FUENTES Y TECNICAS PARA LA RECOLECCION DE LA INFORMACION:

Para la presente investigacion se utilizara un proceso de evaluacion y
observacion directa, por ser un proceso de conocimiento que se inicia con la
identificacion de cada una de las partes que caracterizan una realidad. Se evaluara
todo el proceso existente en la Recepcion de muestras y solicitudes del Laboratorio
Central del Hospital de Ninos “J.M de los Rios”, todo lo relativo a las 6rdenes de
solicitud de analisis que se utilizan en el Hospital, preparacién de los pacientes que
acuden al Servicio, asi como la observacion de las condiciones fisicas y ambientales

de esta area.

Ademas se utilizara un método comparativo de los procedimientos de pre
analisis del Laboratorio Central del Hospital de Nifios “J.M de los Rios” en todas sus
partes con lo expuesto en el requisito 5.4 de la Norma COVENIN ISO 15.189:2004.

Se elabor6 una lista de verificacion para evaluar las instalaciones y condiciones
ambientales del Laboratorio Central del Hospital de Nifos “J.M de los Rios” en
referencia al requisito 5. 2 de la Norma COVENIN ISO 15189; para elaborarlo se tomo
en cuenta el requisito 5.2 de la Norma COVENIN ISO 15189:2004 y la Gaceta Oficial
317.431 del 20 de febrero del 2001. Asi mismo se tomo la referencia del requisito 5.4,
Procedimientos de preandlisis, de la mencionada norma para completar la lista de
verificacion y cumplir con todos los aspectos de la investigacion planteada.

La lista verificadora permite evaluar el nivel de funcionamiento del proceso en
estudio, multiples preguntas que con sus respectivas respuestas permiten evaluar la
situacion actual: como se trabaja, puntos fuertes y puntos débiles o posibilidades de

mejora.

Las respuestas con la finalidad de conocer la situacion real del Laboratorio

Central, fueron clasificadas: si, no 6 no aplica.
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Esta Lista de verificacion tiene como fuente primaria las Normas COVENIN-ISO
15189:2004 en sus requisitos 5.2 y 5.4, se tomardn tambien como fuentes de
recopilacion de la informacion las listas verificadoras utilizadas en las tesis de las

Licenciadas Pazo, Yadira y Quiros, Marisol de la Universidad Catélica Andrés Bello.
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4.5 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Mes/Actividad

Idea, Titulo
Introduccioén ENERO, FEBRERO Y MARZO
Planteamiento del Poblema

Objetivos
Justificacion y ENERO, FEBRERO Y MARZO
Factibilidad

Marco Tedrico
Bases teodricas
Revision Prof Metodologia ENERO, FEBRERO Y MARZO

Antecedentes
Marco Metodolégico

Recoleccion de datos AGOSTO, SEPTIEMBRE Y OCTUBRE

Analisis de los datos
Resultados OCTUBRE Y NOVIEMBRE

Conclusiones
Recomendaciones
Anexos NOVIEMBRE Y DICIEMBRE

Entrega de Tesis 15 de DICIEMBRE

50



CAPITULO V

RESULTADOS

5.1 RESULTADOS DE LA EVALUACION :

Evaluacion de las instalaciones y condiciones ambientales del Laboratorio Central del
Hospital de Nifios “J.M de los Rios”.

El Laboratorio Central esta ubicado en el piso 1 del edificio de Consultas de
Especialidades del Hospital de Nifios “J.M de los Rios”, con un area de aproximadamente

300 m?, y cuenta con las siguientes unidades funcionales:

e Unidad de atencion al puablico
e Unidad administrativa
e Unidad técnica; y

e Unidad de apoyo.

Para este trabajo se considerd Unicamente el area de atencién al publico. Por lo tanto

la evaluacion se baso sélo en esta area.

UNIDAD DE ATENCION AL PUBLICO:

Este ambiente consta de una (1) sola taquilla de atencién al publico donde se realizan

los siguientes procedimientos:
*Recepcion de solicitudes de examenes entregados por los pacientes o familiares de

los mismos (nuestros pacientes son nifios (a) y adolescentes, por lo tanto son sus

representantes quienes entregan las solicitudes).
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*Entrega de resultados a pacientes ambulatorios de consulta externa y triaje.

*Control de citas.

*Informaciones varias.

Anexo N° 4

SALA DE ESPERA:

Capacidad para 50 pacientes sentados, cabe destacar que las sillas destinadas para

este fin no estan en éptimas condiciones.

Anexo N° 5

SANITARIOS:

Un (1) s6lo sanitario para los usuarios , el cual es utilizado indistintamente por damas

o caballeros.

Anexo N° 6
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TOMA DE MUESTRA:

Posee (4) sillas para extraccion que NO ofrecen condiciones de privacidad al paciente,

dotados de inmobiliarios inadecuados tanto para los profesionales como para los pacientes.

No existe un area de extraccion para pacientes discapacitados.

Anexo N2 7

Estos resultados informan con respecto al Requisito 5.2: Instalaciones y Condiciones
Ambientales de la Norma COVENIN-ISO 15189:2004 en su apartado sobre la Unidad de
Atencion al Publico, items b y d que el Laboratorio Central del Hospital de Nifios “J.M de los

Rios”, no ha alcanzado el cumplimiento de los mismos.

En cuanto a la evaluacién realizada en el proceso en si de Recepcion de Solicitudes
de Exadmenes y/o recepcion de muestras extraidas fuera del Laboratorio Central, en los
distintos servicios de hospitalizaciébn y enviadas al Laboratorio para su procesamiento, se

pudo observar:

Se realiz6 una evaluaciébn de acuerdo a los requisitos exigidos por la Norma
COVENIN-ISO 15189:2004 en lo referente al punto 5.4.1 relacionado con formulario de
Solicitud de Andlisis de Laboratorio, 5.4.5 referente a las muestras primarias tomadas fuera
del Laboratorio y 5.4.7 referente al registro de las muestras primarias; encontrandose que no
se cumple con todos los requisitos exigidos por la Norma como es el caso de la informacion
exacta y precisa del médico solicitante de los examenes, ya que muchas veces estas

solicitudes llegan al Laboratorio sin firma ni clave.
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Carece muchas veces de la informacion clinica completa del paciente, el formulario
actual no incluye género ni fecha de nacimiento del paciente, lo que dificulta en muchas

oportunidades la interpretacion de resultados.

Anexo N° 8

Cuando las muestras son extraidas fuera del Laboratorio y enviadas al mismo, nunca
incluye la fecha y tiempo de recoleccion de las mismas,ni el sitio anatomico donde se realiz

la extraccion en el caso de muestras de sangre.

En la Taquilla de Recepcién no colocan hora de recepcion de las solicitudes.

En el registro que se realiza en un libro de entrada diario, tanto de
Solicitudes de examenes para la extraccion de muestras en el Laboratorio, como el registro
en el mismo libro de las solicitudes de muestras extraidas fuera del mismo, se observo que

no se registra la hora de recepcion.

Estos resultados informan con respecto al Requisito 5.4: Procedimientos de Pre
analisis de la Norma COVENIN ISO 15.189:2004, sus items 5.4.1; 5.4.5y 5.4.7 que el
Laboratorio Central del Hospital de Ninos “J.M de los Rios” no ha alcanzado el cumplimiento

de los mismos.
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5.2 TABLA DE RESULTADOS

Requisito
5.2 N° items Si No No %Conformidades %No Conformidades
aplica

5.2.1 4 1 2 1 33,3 66,6
Requisito
5.4

54.1 7 2 5 0 28,6 71,4

5.45 6 2 4 0 33,3 66,6

5.4.7 3 1 2 0 33,3 66,6
TOTAL 20 6 13 1 31,6 68,4

Nota: Para calcular el % de conformidades y no conformidades se sumé el nUmero de
respuestas Si y No para obtener el 100%, no se tomaron en cuenta las respuestas No
aplica.
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5.3 ANALISIS DE LOS RESULTADOS:

Después de evaluar las instalaciones y condiciones ambientales actuales del

Laboratorio Central del Hospital de Nifios “ J.M de los Rios” con la lista elaborada

para

verificar el cumplimiento del requisito 5.2 de la Norma COVENIN ISO

15189:2004, instalaciones y condiciones ambientales, se encontraron los siguientes

resultados:

El punto 5.2.1, espacios asignados acorde a la carga de trabajo y recursos,
esta conforme en un 33,3%, el 66,6% no conforme se relaciona con el hecho
de que el area destinada a la Unidad de atencion al publico no posee la
cantidad de taquillas de atencion acorde con la demanda de pacientes que
atiende, la sala de espera tiene poca capacidad para los pacientes, existe un
solo sanitario que es utilizado tanto por hombres como mujeres y lel area de

toma de muestra es insuficiente.

El punto 5.4.1 sobre el Formulario de solicitud, esta conforme en un 28,6 %
y el 71,4 % no conforme, esto se relaciona con las deficiencias encontradas
en el mismo en cuanto a que no cumple ciertos requisitos, es decir, muchas
veces no colocan la identificacion completa del médico solicitante,
informacion clinica del paciente necesaria para interpretar resultados, tales

como: género, fecha de nacimiento, etc.

El punto 5.4.5 sobre las muestras primarias tomadas fuera del Laboratorio
Central y enviadas para su analisis, esta conforme en un 33,3 % y no
conforme en un 66,6 %, lo cual se puede relacionar con las informaciones

incompletas sobre el paciente y las muestras que le fueron extraidas.
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e El punto 5.4.7 sobre el Registro de muestras y solicitudes , esta conforme en
un 33,3 % y no conforme en un 66,6%, esto puede deberse a que la

informacion que se registra es incompleta.
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5.4 GRAFICO DE LOS RESULTADOS:

Requisito 5.2 Instalaciones y Condiciones ambientales.
5.2.1: El Laboratorio debe tener espacios asignados tal que su carga de trabajo
pueda ser realizada sin comprometer la calidad del mismo, los procedimientos de control de

calidad, la seguridad del personal o los servicios de atencion al paciente.

En los resultados obtenidos con respecto a la Unidad de atencion al publico esta
conforme en un 33,3% y el 66,6% no conforme.

Grafico N° 1: Requisito 5.2.1

70

60

50+

407 @ % Conformes

30 B % No Conformes

20

10+

58



Requisito 5.4: Procedimientos de Pre-andlisis.
5.4.1 El formulario de solicitud debe contener suficiente informacién para
identificar al paciente y al solicitante autorizado, asi como suministrar datos clinicos

pertinentes.

En los resultados obtenidos con respecto al punto 5.4.1, esta conforme en un 28,6 %y

no conforme en un 71,4 %.

Grafico N° 2: Requisito 5.4.1
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identificado, normalmente a través de un formulario de solicitud.

En el items 5.4.5: Las muestras primarias deben ser trazables a un individuo

En los resultados obtenidos con respecto al punto 5.4.5, esta conforme en un 33,3 %

y no conforme en un 66,6 %.
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Grafico N° 3: Requisito 5.4.5
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En el items 5.4.7: Registro de muestras primarias.

En los resultados obtenidos con respecto al punto 5.4.7, esta conforme en un 33,3 %

y no conforme en un 66,6 %.
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Grafico N° 4: Requisito 5.4.7
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CAPITULO VI

CONCLUSIONES

En el Laboratorio Central del Hospital de Nifios “J.M de los Rios”, se observa que
existe una debilidad en el cumplimiento de los requisitos 5.2 referido a Instalaciones y
Condiciones ambientales, exclusivamente el item 5.2.1 referido a la Unidad de atencion al
publico de la Norma COVENIN- ISO 15.189:2004, la cual fue evaluada en este trabajo, dado
gue en un 33,3 % esta conforme a la Norma y un 66,6 % no esta conforme, lo que se reflejo
en la Lista Verificadora donde se encontré que de los cuatro (4) items evaluados, uno (1) si

se cumplen, dos (2) no se cumpleny uno (1) no aplica en este Laboratorio.

Por otra parte con respecto al cumplimiento de los requisitos 5.4 referido a
Procedimientos de Pre- analisis, especificamente los apartados 5.4.1: Formulario de
Solicitud; 5.4.5: Muestras primarias tomadas fuera del Laboratorio y el 5.4.7:Registro de las
muestras y solicitudes, se observa que también posee una gran debilidad, ya que, en un 28,6
% esta conforme pero en un 71,4 % no estd conforme a la Norma COVENIN-ISO
15189:2004 en el item 5.4.1; en cuanto al 5.4.5 de la misma Norma, un 33,3 % esta conforme
y un 66,6 % no conforme; asi mismo en el 5.4.7 de los requisitos de la Norma utilizada, un
33,3 % conforme y un 66,6 % no conforme. Esto se refleja en la Lista de Verificacion utilizada
porque en los siete (7) items evaluados para el requisito 5.4.1, dos (2) si se cumplen y cinco
(5) no se cumplen.

También se verifica en esta misma lista para los seis (6) items utilizados en esta
evaluacion con respecto al requisito 5.4.5, que dos (2) si se cumplen y cuatro (4) no se
cumplen. En relacion al requisito 5.4.7, de los tres (3) items evaluados, uno (1) si se cumple y

dos (2) no se cumple.
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A partir del andlisis de estos datos, se pudo conocer el total de los procedimientos
dentro del proceso de Recepcion de muestras del Laboratorio Central del Hospital de Nifos “
J.M de los Rios” que se realizan, que procedimientos hay que poner en marcha ya que no
estan realizandose actualmente, que procedimientos 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 necesarias para mejorarlos, para
solicitar a futuro, la Acreditacion ante los organismos competentes, sirviendo como referencia
para el resto de los Laboratorios existentes en el Hospital de Nifos “ J.M de los Rios” y del

resto del pais.
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RECOMENDACIONES

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

recomendaciones:

1-

2-

Separar las areas de Recepcion y Extraccion de muestras, para que la carga de
trabajo pueda ser realizada sin comprometer la calidad del mismo.

Crear una Recepcion adecuada de la siguiente manera:

a) Construir un mostrador de bloque y cemento con tope de granito, amplio para

instalar cuatro (4) taquillas de Atencion al publico:
a.l) Recibir muestras y solicitudes de los servicios de Hospitalizacion.
a.2) Recibir muestras y solicitudes de los pacientes citados.
a.3) Recibir muestras y solicitudes URGENTES.
a.4) Entregar resultados y dar citas.
b) Instalar el cableado eléctrico necesario para: iluminacion adecuada y
dos (2) equipos de computacion.

Ampliar el area de Toma de muestra, aumentar el niamero de sillas para
extracciones, por lo menos a ocho, separadas a través de tabiques que le den
privacidad a cada paciente.

La sala de espera de los pacientes debe ser remodelada para brindarle confort a
los pacientes y sus familiares mientras esperan.

Debe ponerse en funcionamiento otro sanitario, ya que actualmente solo esta
funcionando uno para ambos sexos, y ademas ese sanitario que esta ubicado
frente al Laboratorio Central es el Unico que funciona para el publico en todo el
Hospital.
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Disefiar un nuevo formato de Solicitud de Examenes, donde se incluyan datos
como: género y fecha de nacimiento del paciente, hora de recepcion de la
solicitud y/o muestra, etc.

Instalar un sistema computarizado para realizar el registro de entrada de cada
paciente y asi evitar errores de doble numeracion de los mismos, ademas se
tendria una base de datos con fines estadisticos y de investigacion.

Continuar realizando evaluaciones de los restantes requisitos de la Norma
COVENIN-ISO 15189:2004 para observar si existe cumplimiento de los mismos
en el Laboratorio Central, a nivel de las fases andliticas y postanalitica.

Instar a todos las personas que forman el equipo de trabajo del Laboratorio
Central a trabajar en funcion del cumplimiento de la Norma COVENIN-ISO 15189:

2004, para buscar en un futuro la Acreditacion.
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Anexo N° 1: Flujograma de proceso.
FLUJOGRAMA DE UNA ACTIVIDAD REALIZADA EN EL LABORATORIO
CENTRAL DEL HOSPITAL DE NINOS “ J.M DE LOS RiOS”

ACTIVIDAD: Procesos de las fases en el laboratorio para procesar una muestra de quimica
de un paciente proveniente de consulta externa.
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Documento Procedimiento Archivo operacion
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Anexo N° 2: Organigrama del hospital de Nifios “ J.M de los Rios”
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Anexo N° 3: Organigrama del Laboratorio Central
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Anexo N° 4: Fotos

de Taquilla de Recepcidn.
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Anexo N°5: Foto del area de Sala de Espera
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Anexo N° 6: Foto del

areade Toma de muestra
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Anexo N° 7: Foto del Sanitarios
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Anexo N° 8: Formato de Solicitud de examenes.
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Anexo N°9: Lista de Verificacion.

83



Anexo N° 10: Gaceta Oficial No. 317.431. Fecha: 20-02-2001.
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Anexo N° 11: Norma COVENIN-ISO 15189:2004
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Anexo N° 12: Mapa mental
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Anexo N°13: Mapa mental
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