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RESUMEN

El diagnostico del laboratorio clinico es un proceso de tres etapas que se
desarrolla en las fases preanalitica, analitica y postanalitica. Los avances
tecnoldgicos han incidido en el desarrollo y en la implementacion de elevados
estandares de calidad para la fase analitica, lo que ha volcado la atencién
hacia las fases extra-analiticas, como las de mayor influencia en la
confiabilidad de los resultados. Actualmente, los errores analiticos no son los
gue mas inciden en la confiabilidad de los mismos. Existe suficiente evidencia
gque demuestra que la falta de estandarizacion y monitoreo de variables
preanaliticas, que incluyen: Procedimientos de identificacion de pacientes;
solicitud de examenes; recoleccion, identificacibn, manejo y transporte de
muestras biolégicas; tiene un efecto adverso en la confiabilidad de los
resultados del laboratorio clinico, consumen recursos escasos y comprometen
la salud de los pacientes. La fase preanalitica concentra el mayor potencial
para el mejoramiento de la calidad, una vez que se identifican y aplican
estrategias confiables. Los sistemas y programas de gestion de la calidad para
los laboratorios clinicos deben cubrir todas las etapas del proceso. Sin
embargo, en la actualidad, han enfocado su atencion hacia las fases extra-
analiticas ya que durante éstas se involucra a personal (de salud y
administrativo) que no depende ni esta bajo supervision directa del laboratorio.
Con el presente trabajo se logra la implantacion de cinco indicadores de calidad
preanaliticos en el Laboratorio Buenaventura, con la finalidad de sentar los
pilares de un sistema de monitoreo preanalitico que sirva de base para la
evaluacion de la gestion y desempefio del Laboratorio. El propésito de la
investigacién se enfoca en el conocimiento de la situacion actual, para luego
establecer acciones que conduzcan a la disminucion de los errores
preanaliticos y al mejoramiento de la calidad del servicio.

Palabras claves: Indicador de calidad, fase preanalitica, gestion de la calidad
Disciplina: Organizacion y Direccién de Empresas
Area: Gerencia de Servicios Asistenciales en Salud.
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CAPITULO |
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El presente capitulo se inicia con la delimitacién del problema objeto de estudio
y se precisan un conjunto de objetivos que orientan las lineas de accion. Asi
mismo, se presentan los resultados esperados de la evaluacion, los aspectos

éticos y legales relacionados al tema del Trabajo Especial de Grado.

1.1. ANTECEDENTES

“Humano es errar; pero solo los estupidos perseveran en el error.”

Marco Tulio Cicerdn, politico romano.

Los avances tecnoldgicos y cientificos de las ultimas dos décadas han
simplificado muchos aspectos de los diagnosticos de los laboratorios clinicos,
generando mayor volumen de trabajo y mejorando significativamente la calidad
de los resultados de las pruebas de laboratorio. El desarrollo y la
implementacion exitosa de estandares analiticos de alta calidad, han logrado
que los errores analiticos ya no sean los factores principales que determinan la
confiabilidad de los resultados. Por lo tanto, factores relacionados con los
procesos extra-analiticos del laboratorio clinico, se han convertido en el foco de

atencién para el mejoramiento de la calidad.

El laboratorio clinico es el recurso para el andlisis biolégico, microbioldgico,
serologico, quimico, inmunoquimico, hematolégico, biofisico, citolégico,
patolégico, u otro examen de materiales derivados del cuerpo humano con el
propésito de proveer informacién a los fines diagnésticos, de prevencion,
tratamiento de cualquier enfermedad o impedimento y contribuir a la salud de

los seres humanos.

El proceso del laboratorio clinico comienza cuando se genera la peticiébn o
solicitud médica de los exdmenes y finaliza cuando el médico recibe e
interpreta el informe final. Incluye por lo tanto todos los procedimientos
implicados en las fases preanalitica, analitica y postanalitica. Cada una de

éstas se ve afectada por incertidumbre y errores. Los errores que ocurren en


http://www.tocoto.com/citas/marco-tulio-ciceron/frase-celebre/1601�
http://www.monografias.com/trabajos11/metods/metods.shtml#ANALIT�
http://www.monografias.com/trabajos14/propiedadmateriales/propiedadmateriales.shtml�
http://www.monografias.com/trabajos14/cuerpohum/cuerpohum.shtml�
http://www.monografias.com/trabajos7/sisinf/sisinf.shtml�

las fases pre y postanaliticas de los procesos se han convertido en el centro de

atencién y preocupacion para los gerentes de los laboratorios clinicos.

Aunque existe una extensa literatura relacionada con la prevalencia y tipos de
errores, en lo que respecta a tasas de error para los procesos del laboratorio
clinico, se obtiene informacién muy variada que oscila entre un amplio rango
(0.1 — 9.3%). Las razones principales para esta diferencia se deben a:
Subregistros y técnicas defectuosas de deteccion de errores; falta de una
definicion universal y aceptada para errores de laboratorio clinico; diferentes

disefios de estudio y aproximaciones metodolégicas variadas y heterogéneas.

La fase preanalitica comprende los procedimientos que se inician con el
requerimiento  meédico, incluyendo la solicitud de analisis, recepcion y
preparacion del paciente, recoleccion, toma, identificacion, trazabilidad,
manipulacion, conservacién, transporte y aceptacibn o rechazo de las
muestras, y finalizan con el inicio del proceso analitico. Existe suficiente
evidencia que la falta de estandarizacion y monitoreo de variables preanaliticas
tiene una influencia adversa en la confiabilidad de los resultados, en la
utilizacién eficiente de los recursos y compromete los resultados de los

pacientes y por ende de todo el proceso diagndstico (Lippi et al. 2006).

En los Estados Unidos de América, el College of American Pathologists (CAP),
disefio dos programas externos de aseguramiento de la calidad, Q-probes y Q-
tracks, fundados en 1989 y 1998, respectivamente. Ambos programas han sido
utilizados por cientos de laboratorios clinicos en el mundo con el objetivo de
lograr el mejoramiento de la calidad en las fases preanalitica, analitica y
postanalitica a través de la medicion periédica de indicadores de calidad.
Ambos son utilizados como modelos de comparacién (benchmarking).

En Espafia, a partir de 1998, se comenz6 a implementar un programa
preanalitico externo para laboratorios clinicos. En la actualidad, los laboratorios
espafioles tienen implementado un sistema de gestion de la calidad certificado
bajo la norma EN-ISO 9001 y han sido complementados con algunos puntos de
los estandares de la norma EN-ISO 15189.



Los laboratorios clinicos espafioles se encuentran a la vanguardia en lo que
respecta a los sistemas de gestion de la calidad. Ricos et al. (2004) y Alsina
Kirchner et al. (2007) han realizado estudios relacionados con la identificacion,
estandarizacion y especificaciones de calidad de indicadores de calidad para
los procesos extra-analiticos, estudios que han sentado la base para la
presente evaluacién. A continuacion se presentan dos tablas que hacen
referencia a los tipos de indicadores de calidad preanaliticos y postanaliticos

con sus respectivas especificaciones (Tablas 1 - 2).

Tabla 1. Indicadores de calidad y especificaciones de la fase preanalitica.

Table 1 Quality indicators and specifications of the pre-anahytical phase.

Quality indicatar Related to Specification, %
Requests
Error in patient identification (3) 0.08
Physician identification missing (3 0.50
Erroneous specification of hospital unit (3) no. requests 0.60
Request unintelligible (3 0.10
Carrection of errors on ordered tast (1) 0.30
Sampling
Uncollected phlebotormy request-inpatients (11) 7.00
Uncollected phlebotomy request-outpatients (12) 0.30
Tourniquets and holders contaminated with blood (13) 2.50
Meadle stick injuries per 100,000 venipunctures (13) no. requests 0.01
Samples redraw (1) 2.00
Collection of TDM* peak'trough samples at wrong time (14) 24.0
Errors found in identification wristbands (11) 3.00
Transport and receiving samples
Inadequate sample collection and transport (1, 100 0.004
Sample rejection iwhaole blood cournt! (16 0.45
Sample rejection (chemistry) (17) 0.35
Sample lost'naot received (10, 16, 17) 0.12
Improperly labeled container (16, 17) 0.002
Inadequate collaction container (10, 16, 17) 0.015
Sample damaged in transit (16, 1) no. samples 0.002
Sample clotted-hematology (10, 16) 0.20
Sample clotted-chemistry (17) 0.006
Sample hemolyzed-hematology (10, 16) 0.009
Sample hemolyzed-chemistry (17) 0.20
Laboratory accident (16, 17) 0.004
Insufficient sample volume (10, 16, 17) 0.05
Inadequate ratio volume sample/anticoagulant (10) 0.02

*TDM: therapeutic drug monitoring.
Ricts et al.: Quality of tha extra-analytical phasas  Clin Cham Lab Med 2004 42(8):578-582



Tabla 2. Indicadores de calidad y especificaciones para la fase
postanalitica.

Table 3 Quality indicators and specifications for the post-analytical phase.

Quality indicatar Related to Specification
Report validation

Reports with test requested but not completad (15) 1.4%

Reports with test completed but not requested (15) no. reports 1.1%

Reports with physician name discrepancies (15) 1.9%
Intra-laboratory reports

Laboratory reporting errors (1) no. reports 0.05%

Delivery outside the specified time (18] 1.0
Consulting semvice

Awverage time to communicate critical values-inpatients (17) G min

Average time to communicate eritical values-outpatients no. telephone 14 min

(17) inquiries

Telephons inquirnes not resolved (18] 21.3
Laboratory computer availability

Number of downtime spisodes (19) 30 days 3 episodes

Cumulative median downtime (19) 4 h
Employes competence

Naon-technical employes failure rate (200 no. employees 0.8-2.9%

Technical employes failure rate (20) 0.0-5.4%

Ricds et al. Quality of the extra-analytical phasas  Clin Chem Lab Med 2004 42(8) 578582

En Italia, Lippi et al. (2006) han realizado estudios relacionados a la variabilidad
preanalitica, en la cual se considera a la fase preanalitica como la de mayor
potencial de mejoramiento de la calidad, una vez que se han identificado y
aplicado estrategias confiables, ya que se ha demostrado que es durante esta
fase en que la mayoria de los errores ocurren. El porcentaje relativo de errores
en la fase preanalitica ha sido valorado en 84.5%. La raz6n principal de esta
alta prevalencia de error es la dificultad de monitoreo de todas las variables
preanaliticas, particularmente cuando las variables no estan bajo supervision
directa del laboratorio. Por lo tanto, existe una diferencia considerable entre los
pacientes que son atendidos directamente por personal del laboratorio y los
gue no lo son, segun se refleja en las tasas de errores respectivas (0.039% vs.
0.60%). Otros estudios de Lippi et al. (2006) reportan diferencias significativas
en la tasa de error entre pacientes internos y externos (0.37% vs 0.82%;

prueba chi-cuadrado, P<0.001).

En Venezuela, a partir del afio 2000 y basados en tendencias nacionales e
internacionales, se comenzd a trabajar en la nueva Ley del Sistema
Venezolano para la Calidad con el fin crear un marco juridico sistémico. El
Ministerio del Poder Popular para las Industrias Ligeras y Comercio es el ente

que dicta las politicas en esta materia. El Estado venezolano tiene la obligacion



de promover la acreditacion de las instituciones para impulsar el sistema

venezolano para la calidad.

El desarrollo de un sistema de gestion de la calidad es esencial para una
adecuada organizaciéon y mejora continua del laboratorio. Los sistemas de
calidad de los laboratorios clinicos requieren la vigilancia de todos los
procesos relacionados con los resultados, incluyendo los procesos extra-

analiticos, con el propdsito de detectar errores y tomar acciones correctivas.

El control interno de la calidad (planificacion para lograr un nivel de calidad
predeterminado), el asesoramiento de la calidad externa (evaluacion del
laboratorio para propositos legales y educacionales), y recientemente, el
aseguramiento de la calidad externa (evaluacion de los procesos extra-
analiticos) son procedimientos conocidos en los laboratorios clinicos. Con
respecto a los procesos extra-analiticos, los programas de gestion de la calidad
deben incluir la evaluacion de todos los pasos involucrados en el proceso. Mas
aun, la Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations
(JACHO), ha sugerido que las comparaciones externas con otros laboratorios
deben realizarse a los fines de asegurar la ejecucion individual de cada
laboratorio e iniciar actividades de mejora (benchmarking). Los sistemas de
comparacion o benchmarking miden la ejecucion de todos los procesos a
través de la comparacion de los resultados generados con los de los

laboratorios clinicos referenciales.

La acreditacion de los laboratorios clinicos a través de la Norma ISO
15189:2003 se perfila como una poderosa herramienta gerencial enfocada a
asegurar la calidad de los resultados de los examenes clinicos a través de la
evaluacion de la competencia técnica del laboratorio, mediante la
comprobacion del cumplimiento con los requisitos sobre estructura y
organizacion, ética e imparcialidad, sistema de gestion de la calidad, personal,
equipos, procedimientos técnicos, validacion de métodos, calibracion,
trazabilidad, etc., establecidos en la Norma. En la misma se especifican los
requisitos relacionados a los procedimientos analiticos y extra-analiticos de los

laboratorios clinicos.



La mayoria de laboratorios clinicos, a diferencia de otros laboratorios de

analisis, poseen obligaciones inherentes a éstos:

-Obligaciones preanaliticas hacia los pacientes: Relacionadas con la

preparacion, identificacion, mantenimiento y transporte de muestras.

- Obligaciones postanaliticas: Relacionadas con la validacion, informacion,

interpretacion y asesoramiento de resultados.

- Consideraciones de seguridad, ética y prevencion de enfermedades.

En relacion a los procedimientos preanaliticos, la Norma venezolana ISO
15189:2004 hace énfasis en los requisitos que debe contener el formulario de
solicitud y el manual de recoleccidon de muestras primarias. Se discuten los
problemas con la identificacion dudosa de muestras y cualquier inestabilidad.
Se mencionan los requisitos del transporte primario de muestras, registro,

validacién y almacenamiento.

Con respecto a los procedimientos analiticos enfatiza en la seleccion,
validacién, documentacion y revision de los procedimientos de analisis y se
especifica su presentacion, incluyendo las interferencias, intervalos de
referencia bioldgicos e interpretacion de los resultados. Las especificaciones de

la eficacia estaran en relacion con el uso previsto.

En el procedimiento postanalitico, la Norma establece la revision de los
resultados de los analisis antes de su entrega, teniendo en cuenta la
informacion clinica. El almacenaje y la eliminacién segura de las muestras

deben efectuarse segun regulaciones y normativas.

Todos los procedimientos del laboratorio deben ser revisados peridodicamente
por los responsables de la gestién para identificar oportunidades que mejoren
el sistema de gestion de la calidad o las practicas técnicas, para hacer a
continuacion una planificacion, implementacion y monitoreo. Ademas, se debe
evaluar la contribucion del laboratorio en la atencién al paciente mediante
indicadores de calidad que pueden poner de manifiesto la necesidad de

mejoras.



La organizacion evaluada en el presente estudio, el Laboratorio Buenaventura,
no posee la acreditacion ISO 15189:2004, no obstante, el control de la gestién
que asegure la confiabilidad de los resultados es el objetivo principal de la
organizacion. En este sentido, la gerencia del Laboratorio ha decidido implantar
y valorar cinco indicadores de calidad de la fase preanalitica con el fin de

identificar y llevar a cabo mejoras en la gestion de calidad del servicio.

1.2. DEFINICION DEL PROBLEMA

Los procedimientos utilizados para medir la calidad de los laboratorios clinicos
han sido siempre un problema desafiante para la gerencia y agencias
acreditadotas. Actualmente, la Direccion del Laboratorio Buenaventura
reconoce que existen errores y que su mayoria resultan de variables
preanaliticas que no dependen del personal del Laboratorio. La estrategia
principal se debe concentrar en la minimizacion y control de estos errores. Sin
embargo, no se tienen expresiones medibles del desempefio de estos procesos
de la fase preanalitica, que son determinantes en la confiabilidad de los
resultados, en la utilizacién eficiente de recursos y en la calidad de la

prestacion del servicio.

La obtencidn, a través de la medicién, de indicadores preanaliticos que reflejen
el estado del arte de la fase preanalitica del proceso del laboratorio, constituye
una herramienta potencial situacional y de comparacion que permitira evaluar
el desempefio del mismo con el objetivo de emprender acciones correctivas
gue optimicen el proceso y permitan alcanzar la situacion deseada. La
definicion del estado del arte provee la aproximacion mas elemental a través de
la cual un laboratorio evalia su desempefio con el fin de sentar las bases de

comparacion internas para un control de calidad interno.

Los principales problemas de la fase preanalitica se centran en actividades que
son desarrolladas fuera del laboratorio clinico. La Direccion del Laboratorio
Buenaventura, ha decidido llevar a cabo una comparacion entre indicadores de
calidad preanaliticos de acuerdo a la procedencia de los pacientes, internos y

externos, que acuden al Centro Médico Buenaventura. En esta investigacion
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se mediran cinco indicadores de calidad y se compararan entre los dos grupos

de pacientes con el objetivo de lograr mejoras en la gestion.

1.3. OBJETIVOS

1.3.1. Objetivo General

e Implantar cinco indicadores de calidad preanaliticos considerando la
procedencia de los pacientes, atendidos en el Laboratorio Buenaventura
desde Junio a Agosto de 2007, a fin de comparar dichos indicadores y

establecer acciones para optimizar el proceso.

1.3.2. Objetivos especificos

e Determinar el porcentaje de error relacionado con la identificacion de
pacientes atendidos en el laboratorio.

e Determinar el porcentaje de solicitudes médicas ilegibles o confusos que
se reciben en el laboratorio.

e Determinar el porcentaje de muestras en condiciones no Optimas que
llegan al laboratorio.

e Determinar el porcentaje de muestras hemolizadas que llegan al
laboratorio.

e Determinar el porcentaje de muestras insuficientes que llegan al
laboratorio.

e Analizar los resultados obtenidos en los dos grupos de pacientes,
internos y externos, con respecto a los cinco indicadores preanaliticos.

e Establecer acciones y recomendaciones en base a resultados de ambos

tipos de pacientes.
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1.4. JUSTIFICACION

Los resultados de laboratorio clinico son parte integral, frecuentemente
determinantes, de un complejo proceso de toma de decisiones que influencian

hasta el 70% de los diagnésticos médicos (Lippi et al.2006).

El creciente interés en asuntos que abarcan errores y mala practica médica ha
enfocado también su atencion en los factores que contribuyen a estos
resultados adversos y como consecuencia, los laboratorios clinicos estan

sujetos a escrutinios como parte esencial de un sistema de salud integrado.

Los errores de las fases extra-analiticas estan siendo considerados seriamente
ya que se ha demostrado que los mismos constituyen un alto porcentaje (93%)
de todo el proceso diagnostico. La atencion de los gerentes de salud debe
centrarse en el origen de los errores preanaliticos a través de la identificacion y
la medicion de los mismos. La gestion de la calidad del servicio se ha
convertido en una estrategia prioritaria y cada vez son mas los que tratan de

definirla, medirla y finalmente, mejorarla.

1.5. RESULTADOS ESPERADOS

Se espera obtener resultados confiables de cinco indicadores de calidad
preanaliticos que determinen el estado del arte del Laboratorio Buenaventura.
Estos resultados sentaran las bases de comparacion para posteriores estudios

de gestidon y mejoramiento de la calidad.

Paralelamente, se esperan diferencias significativas entre los resultados de
estos indicadores, de acuerdo a la procedencia de los pacientes. Los valores
para los indicadores de los pacientes externos, es decir, los que se generan en
la hospitalizacion y emergencia del Centro Médico Buenaventura, deberan ser
mayores que los valores de los pacientes internos. Estos resultados esperados
se basan en que la identificacién y la manipulacién de las muestras de los

pacientes externos es realizada por personas ajenas al laboratorio, que

12



trabajan en otros servicios de salud, y que por ende, no tienen ni la formaciéon
ni la capacitacion del personal del laboratorio clinico. Existe una diferencia
considerable entre los pacientes que son atendidos directamente por personal
del laboratorio y los que no lo son, segun se refleja en las tasas de errores
respectivas, 0.039% vs. 0.60% (Lippi et al. 2006).

1.6. ASPECTOS LEGALES

Hoy en dia se considera a la empresa como un sistema de valores cuyo
objetivo principal es el desarrollo humano y el bien moral de quienes la
integran; ademas de la produccion y los beneficios que de ella resultan. En este
sentido, nos aproximamos a un concepto innovador de empresa que fomenta
una comunidad moral empresarial basada en una ética de la justicia, la
cooperacion y la solidaridad entre los que la conforman. Cada organizacion
debe encarnar valores y respetar derechos atendiendo a la especificidad de su
actividad y de lo que son sus bienes internos, entonces contara no sélo con los
minimos comunes, sino también con los valores que resulten de la modulacién
de los minimos en las distintas actividades. En este sentido, es preciso atender
al derecho vigente, a las convicciones morales imperantes y averiguar qué

valores y derechos han de ser racionalmente respetados por todos.

En Venezuela, a partir del afio 2000 y basados en tendencias nacionales e
internacionales, se comenzd a trabajar en la nueva Ley del Sistema
Venezolano para la Calidad con el fin crear un marco juridico sistémico. El
Ministerio del Poder Popular para las Industrias Ligeras y Comercio es el ente
qgue dicta las politicas en esta materia. También se cre6 el Consejo Nacional
para la Calidad como o6rgano asesor compuesto por los ministerios, las
camaras, asociaciones privadas, gremios, colegios profesionales y la sociedad
civil organizada. El ente que ejecuta la politica y coordina el Sistema
Venezolano para la Calidad es el Servicio Autonomo Nacional de
Normalizacién, Calidad, Metrologia y Reglamentos Técnicos (Sencamer). El
Estado venezolano debe promover la acreditacion para impulsar el sistema

venezolano para la calidad.
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La acreditacion de los laboratorios clinicos, en su sentido mas amplio, tiene
cada vez mas importancia como requisito legal, como instrumento de gestion,
como medio para crear confianza en los resultados y como ventaja competitiva.
La norma internacional ISO/EC 17025:1999 proporciona los requisitos
generales para el sistema de gestion de la calidad y para la competencia
técnica, sin embargo, los laboratorios clinicos han manifestado que su relacion
con los pacientes y los clinicos merece consideraciones especiales, sobretodo
en las fases preanalitica y postanalitica. Consecuentemente, el Comité Técnico
212 de la ISO, Laboratorio Clinico y Sistemas Diagnosticos in Vitro, ha creado
la norma ISO 15189:2003, Laboratorios Clinicos-Requisitos Particulares para la
Calidad y la Competencia, que es especifica para los laboratorios clinicos. En
dicha norma se especifican los requisitos relacionados a los procedimientos

analiticos y extra-analiticos.

La Norma Venezolana COVENIN — ISO 15189:2004 Laboratorios Clinicos —
Requisitos particulares para la calidad y la competencia, es una adopcion de la
Norma ISO 15189:2003, y fue considerada de acuerdo a las directrices del
Comité Técnico de Normalizacion FONDONORMA CT 43 Evaluacion de la
Conformidad y aprobada por FONDONORMA en reunion del Consejo Superior
No. 05-2004 de fecha 26/05/2004. Esta Norma Internacional, basada en las
Normas COVENIN 2534 (ISO/IEC 17025) y COVENIN — ISO 9001, provee los
requisitos para la competencia y calidad que son particulares a los laboratorios
clinicos, y es la que regula actualmente esta actividad. Se reconoce que cada
pais podra tener sus propios reglamentos o requisitos especificos aplicables a
alguno o a todo su personal profesional y sus actividades y responsabilidades

en esta materia.

Los servicios de laboratorio clinico son esenciales, de acuerdo a la Ley de
Ejercicio del Bioanalisis, Capitulo I, Articulo 2: El ejercicio de esta profesion
consiste en el andlisis de muestras provenientes de seres humanos, realizado
mediante métodos cientificos y tecnologia propios del laboratorio clinico para
suministrar datos al proceso de diagndéstico de enfermedades, su prevencion y
terapéutica. Por lo tanto, tienen que estar disponibles para cubrir y satisfacer

las necesidades de los pacientes y del personal clinico responsable. Estos
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servicios incluyen disposiciones para la solicitud analitica, preparacion del
paciente, identificacibn del paciente, recoleccibn de muestras, transporte,
almacenamiento, procesamiento y analisis de muestras provenientes de seres
humanos, junto con la validacion, interpretacion, reporte y notificacion
subsecuente, adicionalmente a las consideraciones de seguridad y ética en el

trabajo del laboratorio clinico.

La Norma venezolana COVENIN ISO 15189:2004 contempla los siguientes

capitulos:

1. Objeto y campo de aplicacion
2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones

4. Requisitos de Gestion:

4.1. Organizacion y direccion

4.2. Sistema de gestion de la calidad
4.3. Control de documentos

4.4. Revision de contratos

4.5. Analisis por laboratorios referidos
4.6. Servicios y suministros externos
4.7. Servicio de asesoria

4.8. Resolucién de quejas

4.9. ldentificacién y control de no conformidades
4.10. Accion correctiva

4.11. Accion preventiva

4.12. Mejora continua

4.13. Registros técnicos y de la calidad
4.14. Auditorias internas

4.15. Revision por la direccion

5. Requisitos Técnicos:
5.1. Personal
5.2. Instalaciones y condiciones ambientales

5.3. Equipos de laboratorio
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5.4. Procedimientos de preandlisis

5.5. Procedimientos de analisis

5.6. Aseguramiento de la calidad de los procedimientos de analisis
5.7. Proceso postanalisis

5.8. Informe de resultados

El presente trabajo de investigacion se apoya en varios capitulos de la Norma
venezolana 15189:2004, aunque no pretende constituirse en un documento
relacionado con la certificacion del Laboratorio. Sin embargo, establece una
pauta preliminar para mejorar la calidad preanalitica. Entre los capitulos de la
Norma que se relacionan directamente con los procedimientos preanaliticos,
estan: Servicios y suministros externos; identificacion y control de no

conformidades; mejora continua.

Servicios y suministros externos

En este capitulo, la Norma hace referencia a que la Direccion del Laboratorio
debe definir y documentar sus politicas y procedimientos para la seleccion y
uso de servicios externos, equipos y suministros consumibles comprados que
afecten la calidad de su servicio. En este sentido, el laboratorio debe evaluar a
los proveedores de servicios que afecten la calidad de los analisis, y debe

mantener registros de estas evaluaciones.

Las muestras provenientes de los servicios externos (hospitalizacion y
emergencia del Centro Médico Buenaventura), son recolectadas en areas
diferentes a las del Laboratorio y por personal de salud externo. La mayor parte
de las normas y procedimientos existentes deben ser aplicables a estos
servicios ya que en ellos se llevan a cabo procesos inherentes de la fase

preanalitica que son determinantes en la confiabilidad de los resultados.
Los principales problemas de la fase preanalitica se centran en que son

actividades desarrolladas fuera del laboratorio y por personal que no depende
de él. La toma de muestras de los servicios externos estd a cargo de
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profesionales del area de la salud que no han sido formados ni entrenados por
personal del laboratorio. La no conformidad o errores de la etapa preanalitica
cuando la muestra no es tomada por personal de laboratorio, es remitida o
referida al laboratorio, donde el laboratorio no tiene control o participacion en
esta etapa. Bajo estas circunstancias se promueven o potencian los errores de
la fase preanalitica. Es fundamental actuar sobre estos procesos preanaliticos
externos para eliminar o minimizar las no conformidades o errores de esta

etapa

Identificacién y control de no conformidades

La Direccion del Laboratorio debe tener politicas y procedimientos a ser
implementados cuando se detecte que cualquier aspecto de sus analisis, no
esté conforme con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados
de su sistema de gestion de la calidad. Esto debe asegurar que cada episodio
de no conformidad es documentado y registrado, siendo revisados estos
registros a intervalos regulares especificados por la Direccion del Laboratorio
para detectar tendencias e iniciar la accién preventiva y/o correctiva

(justificacion de la medicion a través de indicadores).

Mejora Continua

Los planes de accidn para la mejora deben ser desarrollados, documentados e
implementados. La Direccion debe implementar indicadores de calidad para
hacer seguimiento y evaluar sistematicamente la contribucion del laboratorio en
la asistencia bioanalitica del paciente, ademas de participar en actividades de
mejora de la calidad que traten con &reas pertinentes y resulten en el cuidado

de los pacientes.

La Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela en el Capitulo 1ll, de
los Derechos Civiles, especificamente en el Articulo 46, ordinal 3, estipula:
Toda persona tiene derecho a que se respete su integridad fisica, psiquica y
moral, en consecuencia: [...] 3. Ninguna persona sera sometida sin su libre

consentimiento a experimentos cientificos, o a examenes médicos o de
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laboratorio, excepto cuando se encontrare en peligro su vida o por otras
circunstancias que determine la ley. Este articulo aplica a los procedimientos
de la fase pre-analitica del laboratorio clinico, en los cuales se requiere la
solicitud del consentimiento informado por parte del paciente para examenes 0

pruebas de laboratorio que asi lo ameriten.

1.7. ASPECTOS ETICOS

La Organizacion Panamericana de la Salud / Organizacién Mundial de la Salud
(OPS/OMS), siguiendo las recomendaciones de la Norma ISO 15189, a partir
del afio 2005, ha incorporado un componente de ética para laboratorios
clinicos, recomendando que el Manual de Calidad del Laboratorio contemple
los aspectos éticos. El cddigo de ética de un laboratorio es una expresion de la
politica de la organizacion, correlaciona las necesidades de los pacientes o
usuarios (mision) con las metas organizacionales (vision) estableciendo

condiciones éticas y morales.

Laboratorio Buenaventura no cuenta con un codigo de ética formal o escrito,
sin embargo, la filosofia que la Direccion ha tratado de infundir a través de toda
la organizacion y desde hace ocho afios se basa primordialmente en el respeto
al paciente, a sus derechos y a su condicion humana. Estos han sido principios
éticos inherentes que se han transmitido al recurso humano que labora en la
organizacion y que se han mantenido en el tiempo. El laboratorio tiene plena

conciencia de su responsabilidad social y moral.

La Norma 15189 (2004), en el Anexo C, Etica en el Laboratorio Clinico,
Principios generales, establece: "El principio general de la ética en el cuidado
de la salud es que el bienestar del paciente es primordial”’. El Laboratorio debe
asegurar que el bienestar y los intereses de los pacientes prevalezcan.
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CAPITULO Il
MARCO ORGANIZACIONAL

En este capitulo se presentan aspectos fundamentales de la organizacion de
salud evaluada, en base a una breve resefia historica, caracteristicas y
procesos inherentes del servicio, estructura organizacional y principios

filosoficos; finalizando con un breve analisis de la problematica actual.

2.1. RESENA HISTORICA

El Laboratorio Buenaventura, C.A. es una empresa privada, con fines de lucro,
de servicio y dedicada a la actividad de laboratorio clinico. Esta ubicado en las
instalaciones del Centro Médico Buenaventura en la ciudad de Guatire, Estado
Miranda. Abre sus puertas al publico en Abril de 1999, recibiendo pacientes del
area de influencia, los referidos por los médicos del mismo centro y de otros

laboratorios de la zona.

El Centro Médico Buenaventura es un centro médico ambulatorio que brinda
servicios médicos en todas las especialidades médicas y quirdrgicas, cuenta
con tres quirdfanos, hospitalizacién, emergencia de adultos y pediatrica, unidad
de cuidados especiales y los servicios de apoyo de laboratorio clinico,

radiologia y farmacia.

El Laboratorio se dedica al procesamiento de muestras biolégicas en base a
estandares de calidad establecidos, dirigido principalmente a las poblaciones
de Guarenas y Guatire, con la finalidad de proveer resultados confiables que
permitan al especialista acertar en su diagnostico y mantener la salud de los
pacientes. Provee el servicio para analisis hematoldgicos, bacterioldgicos,
endocrinolégicos, inmunolégicos, quimica sanguinea, coagulacién, uroanalisis,

coproanalisis, pruebas especiales y pruebas de banco de sangre.
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El recurso humano del Laboratorio se clasifica de acuerdo a lo plasmado en

el organigrama:

Direccion: (2) Directoras: Bioanalista, Farmacéutico

Coordinacion: (1) Bioanalista

Unidad Administrativa: (3) Secretarias y (1) Asistente administrativo
Unidad Analitica: (5) Bioanalistas, (1) Bacteridlogo y (5) Asistentes.

Unidad Mantenimiento: (1) Cristalera

El Laboratorio Buenaventura cuenta con equipos automatizados y semi-
automatizados de analisis de muestras bioldgicas basados en diferentes

metodologias:

Abbott Cell Dyn 3200 (Metodologia laser)

Abbott Cell Dyn 1600 (Impedancia)

Metrolab BT Plus 3000 (Absorbancia, espectrofotometria)
Express 550 (Espectrofotometria)

Elecsys 1010 (Electroguimioluminiscencia)

Mini Vidas (Inmunofluorescencia)

Easy Lyte Plus (Electrodos)

Fibrintimer 2 (Densidad Optica)

Stat Fax (Espectrofotometria)

Stat Profile Phox

(3) Microscopios opticos (luz convencional)

En la actualidad el Laboratorio atiende un promedio de 3.500 pacientes
mensuales y, de acuerdo a su procedencia, el 60% lo constituyen pacientes
internos y el 40% pacientes externos, aproximadamente. La tendencia de
crecimiento de los servicios del Centro Médico Buenaventura ha ido
incrementando progresivamente el porcentaje de pacientes externos, derivados
principalmente de la situacion actual del sistema publico nacional de salud que
ha elevado la demanda por servicios médicos privado a través de la

contratacion con comparias aseguradoras.
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Sistema de Informacién del Laboratorio (LIS)

El Laboratorio cuenta con un sistema de informacion automatizado que realiza
las funciones basicas de un LIS, desde el afio 2005. El software del sistema
actual (Medilab) se encuentra instalado en cuatro computadoras en red y
consta de cuatro modulos: Administrativo, reporte de pruebas, estadistico y de
mantenimiento. Cada usuario autorizado tiene acceso al sistema en base a una

clave particular y confidencial.

Médulo Administrativo: Permite realizar los ingresos de pruebas a través de
un menu alfabético, las operaciones de facturaciéon de pacientes y empresas
bajo la forma de contado o crédito, emision de oOrdenes y hojas de trabajo,
arqueos de caja por usuario, anulaciones de facturas, ingreso/egreso de
pruebas por paciente, reporte de ingresos diarios/mensuales, relaciones

diarias/mensuales de facturaciones a empresas.

Médulo de Pruebas: Permite cargar manualmente los resultados de pruebas
de todas las areas del laboratorio. Esta dividido en secciones: Hematoldgicas,
coagulacion, quimica, coproanalisis, uroanalisis, endocrinologia, inmunologia y

bacteriologia. En ciertos casos realiza calculos sobre parametros especificos.

Mdédulo de Mantenimiento: Es de uso exclusivo de la Direccion y personal de
confianza pues alli se controlan y mantienen los parametros relacionados con
el nombre de las pruebas, sus rangos de referencia, precios, listas de precios,

descuentos para casos que lo ameriten y claves de los usuarios.

Modulo Estadistico: El sistema almacena en su base de datos la informacion
historica de todos los pacientes que han sido ingresados a través de la
facturacion, lo cual permite generar informacion estadistica basica y de interés

para la gestion del laboratorio.

El incremento en la demanda del servicio ha obligado a la Direccion del

Laboratorio ha reconsiderar la capacidad del sistema de informacion actual. El
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objetivo inmediato consiste en la interconexion de los principales equipos
(Abbott Cell Dyn 3200, Cell Dyn 1600, Metrolab BT Plus 3000, Mini Vidas,
Elecsys 1010 y Stat Profile Phox), que son los que realizan el mayor volumen
de trabajo y generan el mayor aporte de datos, a un sistema automatizado

avanzado que sea compatible con dicha interconexion (Infolab).

Infolab es un sistema de control para laboratorios clinicos cuya principal ventaja
es permitir la interconexion de los equipos automatizados del Laboratorio al
LIS. Es un sistema integrado avanzado que contiene una serie de modulos a
través del cual se eliminan algunos procesos manuales y se integra el concepto
de cdédigo de barras para la identificacion de los pacientes, entre otros. El
modulo administrativo permite el manejo de ingreso por paciente, reportes de
ingresos diarios y mensuales, impresion de etiquetas, 6rdenes de trabajo,
interfase a equipos automatizados, reporte de resultados, estadisticas de
pruebas, reportes de facturacién /caja y modulo de resultados via e-mail, entre
otros. Infolab se instala en el Laboratorio durante los meses de noviembre y
diciembre de 2007. Parte de la inversion consistio en la adquisicion de seis

equipos o computadoras adicionales a las actuales y su conexién en red.

Los resultados y la informacion son los productos del laboratorio clinico. Debido
a que los sistemas computarizados pueden ser dafiados o subvertidos en una
variedad de formas, es importante establecer politicas que protejan a los
pacientes del dafio causado por la pérdida o cambios en los datos. La Norma
15189:2004 establece recomendaciones para asegurar un alto nivel de
integridad de los datos/informacion para los sistemas de informacion del

laboratorio.
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2.2. PRINCIPIOS FILOSOFICOS

2.2.1. Misién del Laboratorio:

Institucién innovadora en la prestacion de un servicio de laboratorio clinico
integral y referencial, dirigido primordialmente a los segmentos B - C de las
poblaciones de Guarenas y Guatire, a través de la implementacion de
tecnologia de punta y estrictos estandares de calidad que generen confianza y
seguridad a profesionales de salud y usuarios, con la finalidad de promover la
salud de la poblacion; teniendo como premisa una utilizaciéon eficiente y eficaz

de los recursos que permitan alcanzar la efectividad organizacional.

2.2.2. Vision del Laboratorio (dos afios):

Laboratorio Buenaventura C.A. se consolida como un laboratorio clinico integral
y de referencia, dirigido a la poblacion de Guarenas y Guatire, que ofrece un
servicio confiable y de calidad, a través de la implementacion de tecnologia de
punta y de estrictos estdndares de calidad, convirtiéndose asi en la mejor

opcion del mercado.

2.2.3. Valores:

El Laboratorio posee un sistema de valores cuyo objetivo principal es el
respeto, la consideracion, el desarrollo humano y el bien moral de sus
integrantes. En este sentido, la Direccion trata de aproximarse a un concepto
innovador de empresa que fomenta una comunidad moral empresarial basada
en una ética de la justicia, la cooperacion y la solidaridad de todos sus

miembros.
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2.3. ORGANIGRAMA

El organigrama del Laboratorio Buenaventura es de tipo estructural, segun su
forma es vertical y representa a una organizacion lineal, de tipo piramidal y
jerarquizada, en la cual la Junta Directiva ejerce la mayor autoridad. La
estructura es centralizada y sencilla, lo cual se corresponde con el tamafio de
la organizacion.

Se plasman las unidades de asesoramiento o staff,

correspondientes a asesoria legal, fiscal y contable.

ORGANIGRAMA LABORATORIO BUENAVENTURA, C.A.

RIF: J-30570904-1
Direccion
Junta Directiva

Asesoria legal

oordinacio ‘
2lelra

Asesoria Fiscal

y Contable

Unidad Unidad Unidad
Administrativa Analitica Mantenimiento
Hematologia Outsourcing

Facturacion y Caja
Transcripcién y
Entrega Resultados
Compra Proveedores
Pago Proveedores
Némina

Quimica sanguinea
Coagulacién
Endocrinologia
Inmunologia
Bacteriologia
Especiales
Uroanalisis
Coproanalisis

24



2.4. DESCRIPCION DE LOS PROCESOS PREANALITICOS

A continuacion se especifican los procedimientos de la fase preanalitica, de
acuerdo a la procedencia de pacientes, que asisten al Laboratorio

Buenaventura, C.A.

2.4.1. Definicion del tipo de paciente de acuerdo a su procedencia

2.4.1.1. Paciente Externo: Es aquel que solicita los servicios del laboratorio
clinico y cuya muestra no es tomada por personal del laboratorio ni la

informacion relacionada es suministrada por personal adscrito al mismo.

Los pacientes externos que recibe el Laboratorio Buenaventura provienen de

los servicios del Centro Médico Buenaventura y de otras instituciones:

Emergencia (adultos y pediatrica).

Hospitalizacion.

Unidad de Cuidados Intermedios.

Pacientes externos propiamente dichos: Laboratorios de referencia y muestras

referidas de otras instituciones médicas del area de influencia.

El proceso preanalitico para los pacientes externos comprende, en orden

cronoldgico, los siguientes pasos:

e El médico toma la decision de solicitar las pruebas de laboratorio.

e Formalizacion de la solicitud médica: Identificacion del paciente y
pruebas de laboratorio por el médico tratante.

e Registro del paciente y pruebas de laboratorio por personal
administrativo externo.

e Se genera orden de exadmenes que es enviada al Laboratorio por
personal de salud externo.

e Extraccion y/o obtencion de las muestras por personal de salud externo.

¢ |dentificacion de muestras por personal de salud externo.
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e Transporte y conservacion de las muestras por personal de salud
externo.

e Regqistro de los datos de la solicitud por personal administrativo del
laboratorio.

e Recepcion y manipulacion de las muestras por personal de salud del
laboratorio.

¢ Almacenamiento de las muestras por personal de salud del laboratorio.

Es importante destacar que las solicitudes médicas de los pacientes externos
son transcritas por personal administrativo externo a un formato de orden de
examenes preestablecido. Este formato llega al Laboratorio (con la solicitud

médica anexa) para ser facturado.

2.4.1.2. Paciente Interno: Es aquel que solicita los servicios del laboratorio
clinico y cuya muestra es tomada por personal del laboratorio, asi mismo, la
informacion y recomendaciones relacionadas son suministradas por personal

adscrito al mismo.

Los pacientes internos que recibe el Laboratorio Buenaventura provienen del
area de influencia, las ciudades de Guarenas y Guatire primordialmente, bien
sea referidos por meédicos del Centro Médico Buenaventura u otras
instituciones médicas. Asi mismo, los pacientes que con criterio propio deciden
realizarse pruebas de laboratorio con fines preventivos, curativos o de

diagnéstico.

El proceso preanalitico para los pacientes internos comprende, en orden

cronoldgico, los siguientes pasos:

e El médico toma la decision de solicitar las pruebas de laboratorio.

e Formalizacion de la solicitud médica: Identificacion del paciente y
pruebas de laboratorio por el médico tratante.

e Recepcion del paciente y verificacion de la solicitud de pruebas por

personal administrativo del laboratorio.
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e Informacion suministrada por personal administrativo y de salud del
laboratorio concerniente a la preparacion de los pacientes y recoleccion
de muestras.

e Consentimiento del paciente para pruebas que asi lo requieran:
Anticuerpos HIV, cocaina y marihuana, en menores de edad e
incapacitados.

e Registro del paciente y pruebas de laboratorio por personal
administrativo del laboratorio.

¢ Interrogatorio realizado por personal de salud del laboratorio previo a la
toma y recepcion de muestras. Aceptacion o rechazo de las mismas.

e Extraccion y/o obtencion de las muestras por personal de salud del
laboratorio.

¢ |dentificacion de las muestras por personal de salud del laboratorio.

e Manipulacién y conservacion de las muestras por personal de salud del
laboratorio.

¢ Almacenamiento de las muestras por personal de salud del laboratorio.

e Envio de muestras especiales a laboratorios de referencia.

2.5. PROBLEMATICA

El Laboratorio Buenaventura no escapa a la realidad de todos los laboratorios
clinicos y ésta se fundamenta en que los errores ocurren y comprometen de
manera significativa la salud y la vida de los pacientes. Los términos,
confiabilidad y confianza, declarados en la mision y visidon de la organizacion,
son para el Laboratorio el eje medular de todas las actividades. El incremento
sustancial de pacientes que ha tenido en los ultimos dos afios ha generado
situaciones indeseables que han concientizado a la Direccidn sobre la
minimizacion y control de los errores que ocurren en el Laboratorio. La préactica
y la revision bibliografica sobre el tema coinciden en que el mayor porcentaje
de errores ocurren fuera de la fase analitica, es decir, estan relacionados con
actividades y personas que no estan bajo supervision directa del laboratorio

clinico. Este personal se refiere a profesionales médicos, enfermeras,
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secretarias que laboran en otros servicios del Centro Médico pero que tienen
contacto y manejan la informaciéon y/o muestras de los pacientes que van a ser
procesadas en el Laboratorio. Esta situacion, que introduce un margen de error
importante, es lo que se pretende medir y evaluar con la presente
investigacion. Una vez obtenidos los resultados de la evaluacion se podran

llevar a cabo las acciones correctivas pertinentes.
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CAPITULO llI
MARCO TEORICO REFERENCIAL

En este capitulo se presenta la definicion conceptual y la ubicacion del contexto

tedrico que orienta el sentido de esta investigacion.

3.1. RESENA HISTORICA

La disponibilidad de informacién respaldada en datos validos y confiables es
condicién sine qua non para el analisis y evaluacion objetiva de la situacion
sanitaria, la toma de decisiones basada en evidencia y la programacion en
salud. La busqueda de medidas objetivas del estado de salud de la poblacién
es una antigua tradicion en salud publica, particularmente en epidemiologia.
Desde los trabajos de William Farr en el siglo XIX, la descripcion y analisis del
estado de salud fueron fundados en medidas de mortalidad y sobrevivencia.
Mas recientemente, en parte como resultado del control exitoso, sobre todo en
las areas de mayor industrializacion, de las enfermedades infecciosas
tradicionalmente responsables de la mayor carga de mortalidad, asi como
producto de una vision mas comprehensiva del concepto de salud y sus
determinantes poblacionales, se reconocié la necesidad de considerar también
otras dimensiones del estado de salud. En consecuencia, las medidas de
morbilidad, discapacidad y de determinantes no bioldgicos de la salud, como el
acceso a servicios, la calidad de la atencion, las condiciones de vida y los
factores ambientales son de necesidad creciente para analizar con objetividad
la situacion de salud de grupos poblacionales y para documentar la capacidad

de las personas de funcionar fisica, emocional y socialmente.

3.2. INDICADORES DE CALIDAD

3.2.1. Concepto de Indicador. Los objetivos y tareas que se propone una
organizaciéon deben concretarse en expresiones medibles que sirvan para
expresar cuantitativamente los mismos. Los indicadores son variables que

intentan medir en forma cuantitativa o cualitativa, el desempefio de funciones o
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procesos, para evaluar la adherencia a un estandar o el logro de metas de
calidad. Adicionalmente, se definen como valores cuantificables que pueden
usarse en la evaluacién de elementos de estructura, de proceso y de resultado
de la atencién en salud y proporcionan una imagen del estado de la calidad en
una organizacion. Los indicadores son necesarios para poder objetivar una
situacién determinada y a la vez poder evaluar su comportamiento en el tiempo
mediante la comparacion con otras situaciones que utilizan la misma forma de
apreciar la realidad. La OMS (s.f.) los ha definido como: "variables que sirven
para medir los cambios”. Los indicadores deben cumplir con caracteristicas
como la validez, objetividad, poder ajustarse por riesgo o severidad y ser
extraidos de bases de datos, no deben ser muchos y deben seleccionarse por

consenso, sobre los procesos criticos identificados como criticos.

La construccién de un indicador es un proceso de complejidad variable, desde
el recuento directo hasta el célculo de proporciones, razones, tasas o indices
mas sofisticados. La calidad de un indicador depende fuertemente de la calidad
de los componentes utilizados en su construccion, asi como de la calidad de
los sistemas de informacion, recoleccion y registro de tales datos.
Especificamente, la calidad y utilidad de un indicador esta primordialmente
definida por su validez (si efectivamente mide lo que intenta medir) y
confiabilidad (si su medicion repetida en condiciones similares reproduce los
mismos resultados). Mas atributos de calidad de un indicador de salud son su
especificidad (que mida solamente el fendmeno que se quiere medir),
sensibilidad (que pueda medir los cambios en el fendmeno que se quiere
medir), mensurabilidad (que sea basado en datos disponibles o faciles de
conseguir), relevancia (qQue sea capaz de dar respuestas claras a los asuntos
mas importantes de las politicas de salud) y costo-efectividad (que los
resultados justifiquen la inversion en tiempo y otros recursos). Los indicadores
deben ser facilmente utilizados e interpretables por los analistas y

comprensibles por los usuarios de la informacion.

3.2.2. Definicion del Nivel de Desempefio. Para la definicion del nivel de
desemperio, las instituciones deben autoevaluarse y determinar el grado de

desarrollo de su sistema de calidad, identificar los procesos clave objeto de
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evaluacion, los recursos disponibles, las metas a alcanzar de manera
cuantificable, la capacidad para liderar el proceso de calidad en términos de
compromiso con la filosofia de mejoramiento continuo, la identificacion y
desarrollo de las competencias y habilidades con que cuenta la institucion.
Para la implementacion de un sistema de monitoreo por indicadores de
resultados, éste debe tener en cuenta el tipo de resultados a ser medidos, la
relacion entre la medida de resultado y el establecimiento de estandares, como
seran recolectados los datos, como seran agrupados, como seran utilizados los
datos para los procesos de referencia o identificacion de mejores practicas y

acceso de los datos al publico, entre otros.

3.2.3. Identificacién de Funciones Claves. Para la identificacion de funciones
claves es necesario tener en cuenta, aquellas que estan directamente
relacionadas con los efectos en el paciente. Otras funciones claves a tener en
cuenta corresponden a aquellas relacionadas con el direccionamiento de la
organizacién, como son: el liderazgo, la gestion del entorno, de los recursos
humanos, de la informacion, de la vigilancia y control de los procesos que
involucren mayor posibilidad de riesgo para los usuarios, que presentan alto
volumen y altos costos. En este punto es de importancia fundamental que la

organizacion haya identificado los procesos claves, razon de ser de la misma.

Es necesario que las instituciones se centren en aquellas funciones
verdaderamente importantes, que sean objeto de evaluacién y seguimiento,
cuya informacion sea utilizada para tomar decisiones y permita realizar ajustes

y establecer acciones de mejoramiento dentro de la organizacion.

3.2.4. Guias, Estandares, Base de datos, Analisis y Seguimiento de la
Informacion. Los indicadores deben identificarse por consenso, con la
participacion de toda la organizacién, orientados a procesos y resultados,
previa identificacion de los procesos prioritarios, relacionados directamente con
la seguridad y satisfaccion de los usuarios. El sistema de monitorizacion debe

ser liderado por la alta direccion de la institucion, de manera que se garantice
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su implementacion, funcionamiento, su confiabilidad y la utilizacion de sus
resultados para la toma de decisiones. Para optimizar la utilizacion de los
recursos del sistema y lograr un mayor impacto del mismo, es recomendable
organizar una estructura en cascada, es decir, que incluya la definicion de
niveles, el desarrollo de indicadores que atraviesen todos los niveles, asi como
indicadores propios de cada nivel y segun las necesidades del servicio. Los
indicadores deben ser mas administrativos y globales en el nivel mas alto y

mas especificos y clinicos en los niveles basicos.

Los estandares corresponden a documentos obtenidos por consenso para el
cumplimiento de un objetivo, definicion del desempefio, capacidad, método,
procedimiento, responsabilidad, deber, autoridad, concepto, etc; con el
objetivo de unificar y simplificar criterios, de manera que sean convenientes y
benéficos para las personas involucradas. Estos se obtienen con la informacién
obtenida periddicamente y después de consultar las necesidades vy
expectativas de los usuarios, mediante la utilizacion de herramientas como la

Gerencia de procesos.

3.2.5. Analisis y Evaluacién de la Informacion. Para el analisis y evaluacion
de los resultados obtenidos durante el proceso es necesario capacitar al
personal en la filosofia del mejoramiento continuo, en la reglamentacion de
calidad del pais, en la identificaciébn de procesos prioritarios, en la utilizacion de
formatos de registro y obtencion de la informacién, en manejo de bases de
datos para la consolidacion, generacion de los reportes, metodologias de
consenso para la discusion de la informacion. Adicionalmente al procesamiento
de la informacion, es de importancia fundamental tener claridad sobre

conceptos de variabilidad y control estadistico.

Los cinco indicadores de calidad que se evalian en este estudio se
corresponden con actividades de la fase preanalitica del proceso del
Laboratorio. Estos indicadores fueron seleccionados en base a una extensa
revision de investigaciones cientificas internacionales relacionadas con
indicadores de calidad para laboratorios clinicos, a través de medline. La tabla

3, extraida del trabajo, Quality indicators and specifications for key processes in

32



clinical laboratories: A preliminary experience, realizado por Alsina Kirchner et
al (2007), muestra indicadores de calidad (analiticos y extra-analiticos),

férmulas y especificaciones.

Tabla 3. Indicadores de calidad para procesos claves.

Table 1 Quality indicators for key processes.

Indicator Formula Specification
Preanalytical process
Erroneous request 100 no. of erroneous requests/no. of requests 4.1%
Erroneous sample 100 % no. of erroneous samples/no. of requests 5.0%
Sample not taken 100 no. of patients not located/no. of requests 1.7%
Analytical process
External control exceeds 100 % no. of constituents exceeding specifications/no. of 0.8%
specifications control results assessed
Analytical imprecision Coefficient of variation Ref. (1)
Systematic error 100> {mean value-target value)/target value Ref. (1)
Total error 100 % {single value-target value)/target value Ref. (1)
Post-analytical process
Hard copies of reports sent to 100 no. of copies/no. of requests sent 1.6%
centers or clinical units
Critical value reporting 100 no. of reports with critical values/no. of requests 0.5%
Reports or results exceed delivery 100 no. of reports or results exceeding delivery time/no. 0.7%
time of reports issued
Reports from referred tests exceed 100 no. of referred reports exceeding delivery time/no. 8.9%
delivery time of referred reports
Incidents related to data-processing No. of incidents/year 25

network between centers

Alsina Kirchner et al.: Quality indicators and specifications in medical laboratories
Clin Chemn Lalby Med 2007, 45(5).672-677

La mayoria de los indicadores para los procesos preanaliticos evalGan
actividades que se realizan fuera del laboratorio clinico. En el presente estudio,
cada incidente fue registrado por el Laboratorio y relacionado con el niamero

total de solicitudes médicas y muestras recibidas.

Los incidentes relacionados con muestras erréneas se presentan en la Tabla 4

y se consideran e incluyen todo tipo de muestras que llegan al Laboratorio.
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Tabla 4. Indicadores de calidad del proceso preanalitico: muestras erroneas.

Table 3 Quality indicators of the preanalytical process: erronecus samples.

Process Erronecus specimean type Incidents, %

Praanatytical Specimen not received 2.9 (2.0-6.1)
Specimen insufficiant 0.15 (0.07-0.8)
Wrong container 0.03 (0.02-0.2)
Hamolyzed spacimen 0.8 (0.08-1.2)
Clotted specimen 0.55 (0.36-0.98)
Others 0.57

Alsina Kirchner et al.: Quality indicators and specifications in medical laboratories

Clin Chemn Lalby Med 2007, 45(5).672-677

Los elementos requeridos para disefiar un indicador de calidad incluyen:

1. Definicién de un indicador adecuado para cada proceso;

2. La férmula utilizada para calcular el indicador;
3. La frecuencia de medicion;

4. Una especificacion deseada.

Cabe mencionar, que no todos los indicadores pueden ser utilizados en todos

los laboratorios; su aplicacion dependera de las caracteristicas inherentes a

cada organizacion. Los indicadores de calidad preanaliticos utilizados en la

presente evaluacion fueron seleccionados en base a las caracteristicas de los

principales procesos preanaliticos del Laboratorio Buenaventura.
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3.3. INDICADORES DE CALIDAD EVALUADOS

3.3.1. Porcentaje de solicitudes con identificacidén erronea: Se refiere a los
errores relacionados con la identificacion de pacientes (nombres y apellidos,
edad, sexo, cédula de identificaciébn) presentes en la solicitud médica, al
momento de solicitar las pruebas de laboratorio.

Indicador calidad 1: 100 x no. de solicitudes identificacién errbnea
(IC1) No. de solicitudes recibidas

3.3.2. Porcentaje de solicitudes confusas o ilegibles: Se refiere a las
confusiones e ilegibilidad relacionadas con los examenes de laboratorio

especificadas en la solicitud médica.

Indicador calidad 2: 100 x no. de solicitudes confusas o ileqgibles
(IC2) No. de solicitudes recibidas

3.3.3. Porcentaje de muestras en condiciones no Optimas: Se refiere a
muestras que llegan al laboratorio sin cumplir con las especificaciones minimas

del laboratorio.

Indicador calidad 3: 100 x no. de muestras no 6ptimas
(IC3) No. de solicitudes recibidas

3.3.4. Porcentaje de muestras hemolizadas: Se refiere a las muestras de
quimica sanguinea, que posterior a su centrifugacion, resultan hemolizadas
(lisis de glébulos rojos), y que dependiendo del grado de hemdlisis, no deben
ser procesadas ya que interfieren en el andlisis. El grado de hemdlisis es una
apreciacion cualitativa relacionada con la intensidad de color (rojo) que
adquiere el suero una vez centrifugado. Las muestras se clasifican en:

Ligeramente, moderadamente y marcadamente hemolizadas.
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Indicador calidad 4: 100 x no. de muestras hemolizadas
(IC4) No. de muestras recibidas

3.3.5. Porcentaje de muestras insuficientes: Se refiere a las muestras de
quimica sanguinea, que posterior a su centrifugacion, resultan insuficientes en

cantidad y no pueden ser procesadas.

Indicador calidad 5: 100 x no. de muestras insuficientes

(IC5) No. de muestras recibidas

En Espafia, a partir de 1998, se comenz0 a implementar un programa
preanalitico externo para laboratorios clinicos. Sin embargo, los limites de
aceptabilidad para los indicadores de calidad extra-analiticos todavia no se
encuentran bien definidos. Ricos et al. (2004) y Alsina Kirchner et al. (2007)
han realizado estudios relacionados con la identificacion, estandarizacion y
especificaciones de calidad de indicadores de calidad para los procesos extra-

analiticos, estudios que han sentado la base para la presente evaluacion.
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CAPITULO IV
MARCO METODOLOGICO

Este capitulo se refiere a los métodos, técnicas y protocolos instrumentales que

permitieron obtener la informacion de la investigacion.

4.1. TIPO DE INVESTIGACION

Una vez que el problema de investigacion ha quedado claro y ha sido
formulado en toda su complejidad y llevado a condiciones manejables, se debe
delimitar el tipo de estudio con su respectivo esquema de investigacion , que se

adecue y sea el mas apropiado en base a los objetivos planteados.

Investigacion Aplicada
e Se emplea para resolver problemas (Tamayo, 2001:42).

e Es la adquisicién de conocimiento cientificos nuevos, orientados a un
objetivo practico. (Sabino, C. 2000: 42).

e Este tipo de investigacion también recibe el nombre de practica o
empirica. Se caracteriza porque busca la aplicacion o utilizacién de los

conocimientos que se adquieren. (Sabino, C. 2000:43).

Dentro de la investigacion aplicada, segun Yaber y Valarino (2002), en la
disciplina de gestion de empresas, se utilizan comunmente los siguientes tipos

de investigacion:

(a) Investigacion evaluativa.
(b) Investigacion-accion.

(c) Investigacion y desarrollo (definida como proyecto factible).

El presente proyecto es de tipo: Investigacién-accion. Este tipo de investigacion
tiene como propdsito investigar la condicion actual de un grupo, equipo,
proyectos, programas, unidades o la organizacién en su conjunto, para luego

realizar intervenciones que conduzcan al mejoramiento de su gestion. El
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problema se formula como un enunciado interrogativo sobre la discrepancia
entre una situacion actual y una condicion deseada. Algunos de los principales
verbos de accion que utiliza son: Intervenir, modificar, implantar o aplicar. Se
fundamenta en el enfoque de solucién de problemas (French y Bell, 1996:140-
157). El verbo, intervenir, incluye los objetivos de diagndstico, intervencion y

evaluacion.

El investigador examina la discrepancia entre la situacion actual a la deseada y
crea la intervencion para mejorarla. Esta investigacion se define como una
accion que conduce al cambio, la cual es el resultado de una reflexion e
investigacioén continua sobre la realidad abordada, no solo para conocerla, sino
para transformarla. En la medida en que se realice una mayor reflexion sobre la
realidad, mayor calidad y eficacia transformadora se tendra en ella. La
investigacion y la accidon se funden creadoramente en la practica. El
requerimiento de cualquier investigacion, que quiera ser practica y
transformadora, es la accién. Es importante tener en cuenta que no hay que
esperar el final de la investigacion para llegar a la accién, pues todo lo que se
va realizando en el proceso es accion y a la vez va incidiendo en la practica

real.

En la investigacion-accion se pueden sefialar cuatro variedades (Vasquez e
Ivey, citados en Estrafio, 1985) o disefios: Diagndstica, participante, empirica y
experimental. La presente investigacion-accion puede catalogarse como
diagnéstica, ya que el objetivo de la misma es ofrecer alternativas de solucion y

como empirica ya que supone una evaluacion de resultados.

Los procedimientos del laboratorio clinico deben ser revisados periddicamente
por los responsables de la gestién, para identificar oportunidades que permitan
la optimizacion de los mismos. Esta investigacion-accién, se inici6 con la
medicion de los procesos criticos preanaliticos a través de cinco indicadores de
calidad, se compararon y se establecieron relaciones entre ellos, con el
propésito de evaluar la situacién actual y sugerir acciones correctivas que
optimicen el proceso y permitan alcanzar la situacibn deseada. Esta

investigacion obliga a asumir critica y estructuralmente la realidad, a la reflexion
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seria y profunda de sus causas, tendencias y a estrategias concretas y

realizables que permitan la solucién de los problemas existentes.

Gran parte de la atencion de la Direccién del Laboratorio Buenaventura esta
centrada en el origen de los errores preanaliticos, a través de la identificacion y
la medicion de los mismos. La gestion de la calidad se ha convertido en una
estrategia prioritaria y la obtencion de indicadores preanaliticos que reflejen el
estado del arte de la fase preanalitica del proceso del Laboratorio, constituye
una herramienta potencial situacional y de comparacion que permitira evaluar
el desempeiio del mismo con el objetivo de implementar acciones correctivas
que permitan alcanzar eficazmente la situacion deseada, a través de

intervenciones pertinentes.

4.2. INSTRUMENTOS Y METODOS

La técnica se baso en la recoleccion de datos a través de un formato realizado
por el investigador (Anexo 1), a través del cual se contabilizaron diariamente
los episodios relacionados con cinco indicadores de calidad preanaliticos en
pacientes atendidos en el Laboratorio Buenaventura y de acuerdo a su

procedencia, desde el 15 de Junio y hasta el 15 de Agosto de 2007:
e Solicitudes médicas con identificacion erronea.
e Solicitudes médicas confusas o ilegibles.
e Muestras en condiciones no 6ptimas (de cualquier procedencia).
e Muestras de quimica sanguinea hemolizadas e insuficientes.

Los datos obtenidos se organizaron de acuerdo a los procesos del Laboratorio.
Para poder comparar los indicadores, los resultados se expresaron en relacion
a la actividad total de cada proceso. En este estudio, la actividad total se
expreso en relacion al total de solicitudes médicas y al total de muestras de

guimica sanguinea recibidas durante el periodo evaluado.

Los estudios realizados por Ricoés et al. (2004) y Alsina Kirchner et al. (2007) se
utilizaron para comparacion con referencias internacionales. Estos autores

consideran que los indicadores de calidad deben ser medidas relativas,
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expresadas como un porcentaje de incidentes del proceso examinado y
relacionado con la actividad total, que permitan establecer comparaciones
interlaboratorio.

4.3. POBLACION Y MUESTRA DE ESTUDIO

En la presente investigacion-accion las unidades de analisis objeto de
observacion o estudio, fueron el total de solicitudes médicas y muestras de
guimica sanguinea recibidas en el Laboratorio Buenaventura en el periodo
comprendido entre Junio y Agosto de 2007.

La muestra del estudio es una parte representativa de la poblacion o universo
de estudio, cuyas caracteristicas deben reproducirse en ella, lo mas
exactamente posible. La muestra se tom6 en base a los pacientes que
asistieron al Laboratorio Buenaventura, de lunes a viernes, en horario
comprendido entre 7:00 am - 5:00 pm y en el periodo comprendido entre Junio
y Agosto de 2007.

A su vez, la muestra se estratificO de acuerdo a la procedencia de los
pacientes: Pacientes internos y pacientes externos.

4.4. IMPLICACIONES

Es importante destacar que esta evaluacion se fundamentd en una revision
bibliografica cientifica de data reciente y muy limitada, ya que existe poco
material bibliografico relacionado al tema. Los objetivos aqui planteados
delimitan un estudio novedoso en el area de laboratorios clinicos. La principal
implicacién que tiene la evaluacion es la determinacion preliminar del estado
del arte del Laboratorio Buenaventura para los cinco indicadores propuestos.

Otras implicaciones relevantes seran:

e Detectar fallas en los procesos y procedimientos preanaliticos.
e Implementar las acciones correctivas necesarias.
e Disminucién de errores (fase preanalitica).

e Mayor satisfaccion y confianza del cliente (externo e interno).
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e Afianzarse como una institucion que se preocupa por su gestion de la

calidad.

4.5. ALCANCE Y LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION

Las limitaciones de la investigacién son de gran importancia y se enfocaron
basicamente hacia la recoleccion de la informacion. Tres secretarias del
Laboratorio Buenaventura, con suficiente capacitacion y antigledad en la
organizacion, fueron las encargadas de recabar los datos de acuerdo a la
incidencia de cada uno de ellos. La limitacién principal se fundamentd en la
desmotivacién generada al recargarlas con trabajo adicional con el riesgo de
obtener subregistros en el estudio. Sin embargo, esta actividad fue remunerada
durante todo el estudio. Otra limitacion se evidencid cuando cada secretaria
establecia diferentes criterios en base a la informacion evaluada. Ambas

limitaciones introducen errores en la evaluacion.

Con respecto a la seleccion de la muestra no se evaluaron ni solicitudes ni
muestras provenientes de pacientes que ingresaron al laboratorio durante el
turno nocturno (6pm a 7am), ni durante los fines de semana ni dias feriados del

periodo de estudio.

4.6. ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

El propésito de este analisis es resumir las observaciones llevadas a cabo de
forma tal que proporcionen respuestas a las interrogantes de la investigacion.
El analisis implica el establecimiento de categorias, la ordenacion vy
manipulacion de los datos para resumirlos y poder sacar algunos resultados en
funcion de dichas interrogantes. Este proceso tiene como fin ultimo, el de

reducir los datos de una manera comprensible, para poder interpretarlos.

Desde el 15 de Junio hasta el 15 de Agosto de 2007, se evaluaron un total de
5317 solicitudes recibidas; 3009 provenientes de pacientes internos y 2308 de
pacientes externos; asi como un total de 4103 muestras de quimica sanguinea
recibidas; 2257 provenientes de pacientes internos y 1846 de pacientes

externos.
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Tabla 5. Indicador de Calidad 1

Solicitudes Médicas Pacientes Internos Pacientes Externos

Total recibidas, n 3009 2308

IC1. Solicitudes médicas
con identificacion errada

n 10 (de 3009) 25 (de 2308)
% 0.33 1.08
Gréfico 1.

GRAFICO 1. PORCENTAJE DE SOLICITUDES CON IDENTIFICACION ERRONEA

1,2+

0,8

PORCENTAJE 0,6

0,4

0,2
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PROCEDENCIA DE PACIENTES

Fuente: Julieta Cosson. Registros obtenidos de pacientes atendidos en el Laboratorio
Buenaventura (Guatire), durante el periodo Junio-Agosto 2007.

La interpretacion de los resultados para el Indicador de calidad 1 (IC1),
definido como el porcentaje de solicitudes con identificacion errénea sobre el
total de solicitudes que llegan al Laboratorio, se basa en que el porcentaje de
error para los pacientes externos supera significativamente al de los pacientes
internos (1.08% vs. 0.33%). La causa principal de estos resultados radica en
gue el proceso de registro e identificacion de los pacientes externos es llevado
a cabo por personal administrativo externo. Es de suma importancia la

evaluacién de este proceso a los fines de establecer correctivos.
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Este proceso, se describe a continuacion:

1. El paciente ingresa por el servicio de emergencia y debe cumplir con el
requisito de registro en el departamento de admision.

2. El departamento de admision inicia el proceso de solicitud de clave del
paciente. En la mayoria de los casos son pacientes asegurados por compaiiias

aseguradoras privadas.

3. Paralelamente al proceso de solicitud de la clave, el paciente es atendido por
personal de salud quien registra sus datos (nombre y apellidos, cédula de
identidad, edad y sexo) en un formato establecido, llamado Plan de enfermeria;

sin solicitar la cédula laminada del paciente.
4. Se inicia el procedimiento médico de rigor: control de signos vitales, etc.

5. Una vez otorgada la clave por la compafiia aseguradora, el departamento de

admision envia la informacion vy la clave del paciente a la emergencia.

6. El paciente es evaluado por el médico tratante y realiza la solicitud de las
pruebas de laboratorio en el formato destinado para tal fin.

7. Por lo general, el médico tratante toma los datos del paciente reflejados en el
Plan de enfermeria y no los chequea con los de la hoja de registro del

departamento de admision.

8. Cuando el departamento de admision realiza la orden de las pruebas de
laboratorio, lo hace en base al nombre que escribio el médico en la solicitud

médica.

9. La orden de las pruebas solicitadas es enviada y facturada por personal del
laboratorio.

Las especificaciones para este indicador preanalitico (IC1), de acuerdo a
trabajos de Ricés et al. (2004), establecen un 0.08% para errores en
identificacion de pacientes (Tablal). Los trabajos de Alsina Kirchner et al.
(2007) establecen un 4.1% para los incidentes relacionados con solicitudes
errdneas (Tabla 3). Los resultados obtenidos para ambos tipos de pacientes
superan la primera especificacion y se encuentran por debajo de la segunda

especificacion.
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Tabla 6. Indicador de Calidad 2

Solicitudes Médicas Pacientes Internos Pacientes Externos

Total recibidas, n 3009 2308

IC2. Solicitudes
confusas e ilegibles:

n 44 (de 3009) 29 (de 2308)
% 1.46 1.26
Gréfico 2.

GRAFICO 2. PORCENTAJE DE SOLICITUDES ILEGIBLES
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Fuente: Julieta Cosson. Registros obtenidos de pacientes atendidos en el Laboratorio
Buenaventura (Guatire), durante el periodo Junio-Agosto 2007.

La interpretacion de los resultados para el Indicador de calidad 2 (IC2),
definido como el porcentaje de solicitudes confusas e ilegibles sobre el total de
solicitudes que llegan al Laboratorio, se basa en que el porcentaje de error para
los pacientes internos es ligeramente mayor al de los pacientes externos
(1.46% vs. 1.26%).

Esta diferencia se atribuye primordialmente a la manera en que el médico
tratante elabora la solicitud de pruebas de laboratorio para los pacientes

internos: Récipes escritos a mano, desconocimiento médico sobre ciertas
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pruebas/perfiles, omision y duplicidad de pruebas/perfiles. En ocasiones, los
médicos que pertenecen a instituciones de salud poseen formatos de solicitud
que les provee el laboratorio. Sin embargo, la mayoria de las solicitudes de
pruebas que llegan al laboratorio se realizan en hojas de récipes médicos y
escritos a mano. Generalmente, esta situacibn se asocia a los costos
relacionados con la elaboracién y tenencia de formatos de solicitud. La falta de
un formato de solicitud de pruebas que permita al médico indicar las pruebas,
rellenando un espacio o colocando un check, genera ineficiencia en el proceso
de facturacion. El Laboratorio provee los formatos de solicitud de pruebas a
todos los servicios y consultorios del Centro Médico Buenaventura pero no a
los médicos del &rea de influencia. Por esta razon, cabe esperar que el mayor
porcentaje de solicitudes ilegibles se derive de médicos que no laboran en la
institucion.

El porcentaje de error para los pacientes externos (1.26) no es nada
despreciable, sin embargo, tiene otras causas. El personal administrativo de los
servicios externos al laboratorio, es el encargado de recibir la solicitud médica y
de transcribir las pruebas solicitadas por el médico. En la mayoria de los casos,
el personal administrativo de las instituciones de salud no estd familiarizado
con la nomenclatura de las pruebas de laboratorio. Este desconocimiento,
aunado a la alta rotacion de este personal, genera en la mayoria de los casos
ordenes de laboratorio no conformes y caracterizadas por: Pruebas duplicadas,
pruebas omitidas, pruebas mal escritas, pruebas diferentes a las solicitadas,
perfiles diferentes a los solicitados, etc. En este caso, los formatos de
solicitudes médicas que se utilizan han sido elaborados por el laboratorio y de
acuerdo a las necesidades de los médicos, de manera que el médico solo tiene
gue rellenar espacios relativos a cada prueba y escribir lo menos posible. En
ocasiones, los médicos realizan la solicitud y cometen errores relacionados con
las pruebas requeridas que luego seran transcritas por el personal

administrativo.

Las especificaciones para este indicador preanalitico (IC2), de acuerdo a
trabajos de RicOs et al. (2004), establecen un 0.10% para errores provenientes
de solicitudes ilegibles o confusas (Tablal). Los valores obtenidos para ambos

tipos de pacientes superan esta especificacion.
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Tabla 7. Indicador de Calidad 3

Solicitudes Médicas Pacientes Internos Pacientes Externos

Total recibidas, n 3009 2308

IC3. Muestras en
condiciones no optimas:

n 107 (de 3009) 10 (de 2308)
% 3.56 0.43
Gréfico 3.

GRAFICO 3. PORCENTAJE DE MUESTRAS NO CONFORMES
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0,5

PACIENTES INTERNOS PACIENTES EXTERNOS
PROCEDENCIA DE PACIENTES

Fuente: Julieta Cosson. Registros obtenidos de pacientes atendidos en el Laboratorio
Buenaventura (Guatire), durante el periodo Junio-Agosto 2007.

La interpretacion de los resultados para el Indicador de calidad 3 (IC3),
definido como el porcentaje de muestras en condiciones no 6ptimas sobre el
total de solicitudes que llegan al Laboratorio, se basa en que el porcentaje de
error para los pacientes internos es significativamente mayor al de los

pacientes externos (3.56% vs. 0.43%).

Este indicador preanalitico proporciona informacion relevante sobre el estado
en que se reciben y procesan las muestras de los pacientes internos y
externos. La Direccién del Laboratorio tiene establecidos mecanismos y
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controles para el rechazo de muestras no conformes, en términos de
confiabilidad de los resultados y de la utilizacion eficiente de los recursos en
salud. El alto porcentaje (3.56) refleja la cantidad de muestras no conformes
que fueron rechazados por personal administrativo y de salud del Laboratorio y
de acuerdo a criterios establecidos para cada caso. Las causas relacionadas
con la prevalencia de muestras no conformes para los pacientes internos, son

las siguientes:

e Muestras biolégicas que no cumplen con criterios de recoleccion y

almacenamiento.
e Transporte y recipientes inadecuados de muestras.

El porcentaje de pacientes externos (0.43), se debe a que el personal de salud
del Laboratorio se remite a recibir las muestras provenientes de servicios
externos y no se cuestiona sobre las condiciones de las mismas, ya que éstas,
son tomadas por personal externo y prevalece el respeto hacia la actividad de
otros profesionales de salud. Es decir, se asume que las muestras llegan en

Optimas condiciones.

Para este indicador, la Direccion del Laboratorio reconoce un subregistro de
datos, especificamente para muestras provenientes de los servicios de

externos. Este se considera una limitante del presente estudio.

No se tienen especificaciones internacionales para este indicador que incluye,
de manera general, la no conformidad de muestras que llegan al laboratorio y
por diversas causas. Sin embargo, los trabajos de Ricos et al. (2004)
establecen especificaciones estratificadas: Inadecuada toma de muestra y
transporte: 0.004%; recipiente inadecuado: 0.015%; muestra dafiada en
transito: 0.002%; muestras rechazadas (quimica): 0.35%. Los estudios
realizados por Alsina Kirchner et al. (2007) establecen: Envase inadecuado:

0.03%; muestra coagulada: 0.55%; muestra insuficiente: 0.15%; otros: 0.57%.
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Tabla 8. Porcentaje Total de No Conformidades (Solicitudes médicas)

Solicitudes Médicas Pacientes Internos Pacientes Externos
Total recibidas, n 3009 2308
Total no conformes:
n 161 (de 3009) 64 (de 2308)
% 5.35 2.77
Grafico 4.

GRAFICO 4. PORCENTAJE TOTAL DE NO CONFORMIDADES

PORCENTAJE 3

PACIENTES INTERNOS PACIENTES EXTERNOS
PROCEDENCIA DE PACIENTES

Fuente: Julieta Cosson. Registros obtenidos de pacientes atendidos en el Laboratorio
Buenaventura (Guatire), durante el periodo Junio-Agosto 2007.

Estos resultados reflejan el porcentaje total de no conformidades (5.35 vs.
2.77), relacionados con solicitudes erroneas, ilegibles o confusas y muestras
en condiciones no Optimas para ser procesadas, para los pacientes internos y
externos, respectivamente. El porcentaje total de no conformidades para los
pacientes internos casi duplica al de los pacientes externos. Este
comportamiento se debe principalmente al impacto que tiene el Indicador de
Calidad (IC3) de los pacientes internos, sobre el total de no conformidades, el
cual lo incrementa de manera significativa. Los subregistros correspondientes
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al indicador (IC3) para los pacientes externos, interfieren con la veracidad de

estos resultados.

Desde el 15 de Junio hasta el 15 de Agosto de 2007, se evaluaron un total de

4103 muestras de quimica sanguinea recibidas; 2257 provenientes de
pacientes internos y 1846 de pacientes externos.

Tabla 9. Indicador de Calidad 4

Muestras (Quimica) Pacientes Internos Pacientes Externos
Total recibidas, n 2257 1846
IC4. Hemolizadas
n 14 (de 2257) 65(de 1846)
% 0.62 3.52
Grafico 5.

GRAFICO 5. PORCENTAJE DE MUESTRAS HEMOLIZADAS DE ACUERDO A PROCEDENCIA
DE PACIENTES
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Fuente: Julieta Cosson. Registros obtenidos de pacientes atendidos en el Laboratorio
Buenaventura (Guatire), durante el periodo Junio-Agosto 2007.
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La interpretacion de los resultados para el Indicador de calidad 4 (IC4),
definido como el porcentaje de muestras hemolizadas sobre el total de
muestras de quimica sanguinea que llegan al Laboratorio, se basa en que el
porcentaje de no conformidades para los pacientes externos es

significativamente mayor al de los pacientes internos (3.52% vs. 0.43%).

Los resultados de este indicador se igualan a los resultados esperados, de
acuerdo a la procedencia de los pacientes, al ratificar que las muestras
sanguineas que son tomadas por personal de salud (enfermeras), ajeno al
Laboratorio, tienden a una mayor hemdlisis. Este personal externo, no ha sido

entrenado ni capacitado por el laboratorio clinico.

La hemodlisis es un importante factor de interferencia en los resultados del
laboratorio que compromete la confiabilidad de los mismos. Las consecuencias
son, a menudo, resultados erroneos en el analisis. La hemdlisis es mas
frecuente mientras se efectla la toma de muestra sanguinea y como
consecuencia de una aspiracion intensa, de la obstruccion parcial de un catéter
o de la extraccion con una jeringa y posterior reparticion en alicuotas en

diferentes tubos.

Existen otras causas relacionadas con la hemdlisis relacionadas con: Agitacion
del tubo de sangre vigorosamente, centrifugacion de la sangre antes de una
completa coagulacién, presion positiva 0 negativa sobre los tubos de la
muestras, dilucion de la sangre con solucion hipotdnica, congelacién y
descongelaciéon de la sangre y almacenamiento o transporte de sangre a

temperatura ambiente.

La mayor proporcion de muestras hemolizadas proviene de nifios o pacientes
adultos hospitalizados, cuyas tomas se hacen en ocasiones muy dificiles y/o
traumaticas. En estos pacientes, se deben tomar especiales precauciones para
evitar la hemolisis y posteriores tomas de muestras; aunado a que los
resultados de pacientes externos son catalogados como de emergencia y
deben ser procesados inmediatamente. Por ende, lo ideal es que las muestras
lleguen al laboratorio en 6ptimas condiciones para ser procesadas y obtener un
resultado confiable y oportuno que le permita al médico acertar en su
diagnéstico.
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Las especificaciones para este indicador preanalitico, de acuerdo a trabajos de
Ricos et al. (2004), establecen un 0.20% para muestras hemolizadas de
guimica sanguinea (Tablal). Segun Alsina Kirchner et al. (2007), se establece
un intervalo porcentual para muestras hemolizadas de 0.06 — 1.2, sin hacer
distincion entre hemdlisis (hematolégica o quimica), lo cual limita la
comparaciéon. El valor obtenido para los pacientes externos supera

significativamente ambas especificaciones.

Tabla 10. Indicador de Calidad 5

Muestras (Quimica) Pacientes Internos Pacientes Externos
Total recibidas, n 2257 1846
IC5. Insuficientes:
n 9 (de 2257) 34 (de 1846)
% 0.40 1.84
Gréfico 6.

GRAFICO 6. PORCENTAJE DE MUESTRAS INSUFICIENTES DE ACUERDO A PROCEDENCIA
DE PACIENTES

PORCENTAJE

PACIENTES INTERNOS PACIENTES EXTERNOS
PROCEDENCIA DE PACIENTES

Fuente: Julieta Cosson. Registros obtenidos de pacientes atendidos en el Laboratorio
Buenaventura (Guatire), durante el periodo Junio-Agosto 2007.
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La interpretacion de los resultados para el Indicador de calidad 5 (IC5),
definido como el porcentaje de muestras insuficientes sobre el total de
muestras de quimica sanguinea que llegan al Laboratorio, se basa en que el
porcentaje de no conformidades para los pacientes externos es mayor al de los

pacientes internos (1.84% vs. 0.40%).

Los resultados de este indicador se asemejan a los resultados del IC4 y a los
esperados, al ratificar que las muestras sanguineas que son tomadas por
personal de salud externo al Laboratorio, tienden a concentrar un mayor
namero de muestras sanguineas insuficientes. Este personal de salud es ajeno

al Laboratorio y no ha sido entrenado ni capacitado por el mismo.

Sin embargo, otra causa de este resultado, se debe a que la proporcién de
muestras insuficientes de sangre tienden a ser mayores en pacientes
hospitalizados que en pacientes ambulatorios. Esto se debe a la condicion
inherente y particular del paciente hospitalizado que, en ocasiones, no favorece

una Optima toma de muestra.

Las especificaciones para este indicador preanalitico, de acuerdo a trabajos de
RicOs et al. (2004), establecen un limite de 0.05% para muestras insuficientes
(Tablal), sin embargo, no especifica el tipo de muestra. Segun Alsina Kirchner
et al. (2007), se establece un limite de 0.15%, especificando que incluye todo
tipo de muestras. Por lo tanto, no se cuenta con referencias que permitan

establecer comparaciones validas de este indicador.
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Tabla 11. Porcentaje Total de No Conformidades (Muestras sanguineas)

Muestras (Quimica) Pacientes Internos Pacientes Externos
Total recibidas, n 2257 1846
Total no conformes:
n 23 (de 2257) 99 (de 1846)
% 1.02 5.42
Grafico 7.

GRAFICO 7. PORCENTAJE TOTAL DE NO CONFORMIDADES PARA MUESTRAS
SANGUINEAS

PORCENTAJE 3

PACIENTES INTERNOS PACIENTES EXTERNOS
PROCEDENCIA DE PACIENTES

Fuente: Julieta Cosson. Registros obtenidos de pacientes atendidos en el Laboratorio
Buenaventura (Guatire), durante el periodo Junio-Agosto 2007.

Estos resultados reflejan el porcentaje total de no conformidades (5.42 vs.
1.02), relacionados con muestras de quimica sanguinea hemolizadas e
insuficientes, para los pacientes externos e internos, respectivamente. El
porcentaje total de no conformidades para los pacientes externos supera
significativamente al de los pacientes internos. Este comportamiento,
relacionado con los resultados esperados de la evaluacién, se debe al impacto
de los resultados de los indicadores IC4 e IC5.
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CONCLUSIONES

1. El aseguramiento de la calidad en el laboratorio clinico es una tarea
multifacética que se enfoca en la deteccion de fallas en el desempefio de cada
proceso. Esto se realiza a través de indicadores y el establecimiento de sus
limites de aceptabilidad o especificaciones de calidad. Las especificaciones de
calidad son limites dentro de los cuales el desempefio de un proceso puede ser
considerado como satisfactorio. Cuando los indicadores caen fuera de éstos,

se deben iniciar las acciones correctivas en la actividad del proceso afectado.

2. Los limites de aceptabilidad para los indicadores de calidad extra-analiticos
todavia no se encuentran bien definidos. Ricos et al. (2004) y Alsina Kirchner et
al.(2007), han realizado estudios relacionados con la identificacion,
estandarizacion y especificaciones de calidad de indicadores de calidad para
los procesos extra-analiticos. Los resultados de la presente evaluacion reflejan
la situacion real de los procesos preanaliticos y han sentado la base preliminar
para la definicion de especificaciones de calidad dentro del Laboratorio. Sin
embargo, a nivel internacional se observa una relativa disparidad entre las

especificaciones establecidas para indicadores de calidad preanaliticos.

3. Los errores de identificacion de pacientes externos, provenientes
principalmente de la emergencia y hospitalizacion, constituyen una amenaza
para la gestion de calidad del Laboratorio Buenaventura y estd mayormente
asociada a los procesos de registro y facturacion del personal administrativo de

dichos servicios.

4. El indicador de porcentaje de muestras en condiciones no 6ptimas (IC3),
para los pacientes externos, hace presumir que hubo subregistros relacionados
con que el personal del Laboratorio recibe y asume que las muestras
provenientes de los servicios externos es tomada por personal de salud

calificado que conoce los requerimientos de recoleccién de muestras.
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5. Los resultados de los indicadores IC4 y IC5, relacionados con el porcentaje
de muestras hemolizadas e insuficientes para los pacientes externos, ratifican
gue los procedimientos de tomas de muestras y de transporte, para los
servicios de emergencia y hospitalizacion, deben ser realizados por personal
del laboratorio clinico o, en su defecto, por personal entrenado y capacitado por

7

él.

6. La mayoria de los resultados de los indicadores evaluados superan las
especificaciones internacionales establecidas y reflejan la situacion real de los
principales procesos preanaliticos del Laboratorio Buenaventura. Los mismos
constituyen las especificaciones preliminares para emprender las acciones
correctivas. Se debe contar con estudios formales (mediciones), que reflejen la

situacion real de los procesos, para poder emprender dichas acciones.

7. El problema principal de la fase preanalitica para esta organizacion, radica
en actividades que son realizadas fuera del Laboratorio, principalmente por

personal administrativo y de salud externo.

8. La automatizacién y los controles de calidad internos, establecidos para la
fase analitica, son satisfactorios hasta el momento ya que dependen en su
totalidad de personal que labora en el Laboratorio. Los esfuerzos de la
Direccion se centran actualmente, en los procesos extraanaliticos del

Laboratorio.
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RECOMENDACIONES

1. La Direccién debera establecer procedimientos para hacer mas efectiva la
recoleccion de los datos, aprovechando la nueva plataforma tecnolégica que le
ofrece Infolab e involucrando a todo el personal del Laboratorio, con el fin de
evitar errores de registro o subregistros. El personal de cada area del
Laboratorio deberd contar con el entrenamiento y la capacitacion para una
adecuada identificacion y registro de cada tipo de incidente. En este sentido,
se debe concientizar sobre la importancia del aseguramiento de la calidad y la

minimizacion de los errores del laboratorio clinico.

2. Los médicos de los servicios de emergencia y hospitalizacion deberan
realizar la identificacion de las solicitudes de las pruebas de laboratorio, en
base a la hoja de registro del departamento de admisién y no a partir del Plan
de enfermeria. El departamento de admision podria enviar una copia fotostatica
de la cédula de identidad del paciente, como requisito indispensable para iniciar
la identificacion del Plan de enfermeria. La solicitud médica de las pruebas de
laboratorio debe ser llenada completamente (todos los campos), con letra
legible y anexando la copia de la cédula de identificacion del paciente.

3. El entrenamiento formal del personal administrativo externo en el area de
facturacion del Laboratorio y por personal del mismo, debe ser prioritario. Esta
pasantia debe asegurar un adecuado entrenamiento del personal a través de
un proceso preestablecido. El Laboratorio otorgara la lista de pruebas que se
realizan y los perfiles establecidos con cada una de las pruebas que lo
contienen. Esta pasantia tendr4 una duracion minima de dos semanas y

debera ser evaluada por el personal encargado del Laboratorio.

4. Se debe emprender la reformulacion del formato actual de solicitud de
pruebas, entre la Direccion del Laboratorio y los médicos adscritos a los
servicios de emergencia y hospitalizacion, a fin de satisfacer las necesidades

de las partes y minimizar los errores provenientes de dicha solicitud.
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Actualmente, existe un solo formato de solicitud de pruebas, sin embargo, se

planteara la elaboracion de uno nuevo, especificamente para estos servicios.

5. Establecer mecanismos de distribucion de los formatos de solicitud de
pruebas, a los médicos del area de influencia que comunmente refieren a sus
pacientes al Laboratorio. De esta manera, se mejorard la eficiencia del proceso
de facturacion y se minimizaran los errores provenientes de solicitudes escritas

a mano.

6. La Direccion del Laboratorio deberd establecer, por escrito, los
procedimientos y controles para el rechazo de muestras no conformes,
provenientes de los servicios externos, que aseguren la confiabilidad de los
resultados y de la utilizacion eficiente de los recursos. Se establecera y
entregard un manual de recoleccidbn de muestras bioldgicas que indigue las
condiciones basicas de recoleccion, almacenamiento y transporte de muestras;

a los servicios externos del Centro Médico Buenaventura.

7. El proceso preanalitico debe comenzar a sistematizarse a través de una
infraestructura robusta y automatizada. Con el sistema Infolab, los servicios de
emergencia y hospitalizacion del Centro Médico podran interconectarse con el
Laboratorio. Ademas, de trabajar con un sistema de codigo de barras para la
identificacion de pacientes y muestras, las solicitudes médicas y los resultados

podran canalizarse por esta via.

8. En la medida en que todos los procesos de la fase preanalitica para los
pacientes externos, sean supervisados, controlados y llevados a cabo por
personal adscrito al Laboratorio, los errores tenderan a disminuir. En este
sentido, la Direccion del Laboratorio deberd contratar a personal de salud
adicional (auxiliares de laboratorio) que se encargue de la toma de muestras de
los pacientes de los servicios externos, emergencia y hospitalizacion, de

manera que los procedimientos queden bajo control del Laboratorio.

9. Se deberan realizar determinaciones periddicas, inicialmente cada tres

meses, de los indicadores de calidad estudiados que permitan a la Direccion
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del Laboratorio establecer sus especificaciones de calidad o limites de
aceptabilidad propios. Los resultados de estos indicadores deberan reajustarse
de acuerdo a estas evaluaciones periddicas para lograr limites de aceptabilidad
cada vez mas estrechos en base a las mejoras obtenidas. El establecimiento
de estos limites determinara si el desempefio de los procesos puede ser
considerado satisfactorio o no. Cuando la valoracién de los indicadores quede
fuera de los limites de aceptabilidad, se manifestard la necesidad de
emprender las acciones correctivas del proceso afectado. Esta informacion es

una herramienta muy 0til para el mejoramiento continuo del servicio.

10. Posteriores estudios deberan estratificar y desglosar algunos de los
indicadores estudiados para evaluar a detalle cada uno de los procesos y
procedimientos con el objetivo final de disminuir efectivamente los errores

dentro del laboratorio.

11. El acceso a la informacion, el entrenamiento y la educacion del personal de
salud y administrativo, interno y externo, son puntos claves del proceso. La
certificacion del personal de salud, preferiblemente desarrollada por el
Laboratorio, es crucial para lograr los estandares de calidad deseados.
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LABORATORIO BUENAVENTURA C.A. FORMATO RECOLECCION DATOS

RIF: J-30570904-1 TIPO DE PACIENTE: EXTERNO
INTERNO

SEMANA: DIA: DIA: DIA: DiA: DIA:

PETICION CON
ERROR EN
IDENTIFICACION

TOTALIC 1

PETICION
ILEGIBLE O
CONFUSA

TOTAL IC 2

MUESTRA EN
CONDICION NO
OPTIMA

TOTAL IC 3

MUESTRA
HEMOLIZADA

TOTAL IC 4

MUESTRA
INSUFICIENTE

TOTAL IC 5
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