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RESUMEN

Los errores en la fase preanalitica son comunes, actualmente se han establecido
parametros para evitar minimizar y entregar un analisis confiable al paciente. El
presente trabajo se basa en un plan de mejoramiento para minimizar los errores en la
fase preanalitica en los anlisis de Laboratorio Clinico BYT-LAB, con el propdsito de
identificar posibles errores y dar soluciones a los mismos, generando confianza en los
resultados validados por el laboratorio, Se realiz6 una encuesta dirigida a pacientes y
funcionarios del laboratorio clinico determinando baja incidencia de errores, pese a
esto finalmente, se propuso un plan de manejo para errores mas comunes en la fase

preanalitica.

PALABRAS CLAVES: FASE PREANALITICA, LABORATORIO CLINICO,

ERRORES PREANALITICOS
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SUMMARY

Errors in the preanalytical phase are common, currently they have been established
focused to avoid minimizing and deliver a reliable analysis to the patient. The present
work is based on an improvement plan to minimize errors in the pre-analytical phase
in the BYT-LAB clinical laboratory analyses, with the purpose of identifying possible
errors and providing solutions to them, generating confidence in the results validated
by the laboratory, A survey was conducted for patients and clinical laboratory officials,
determining a low incidence of errors, despite this, finally, a management plan was

proposed for the most common errors in the pre-analytical phase.

KEYWORDS: PREANALYTICAL PHASE, CLINICAL LABORATORY,
PREANALYTICAL ERRORS
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INTRODUCCION

El laboratorio clinico tiene la funcion de brindar informacion atil de apoyo clinico a
los profesionales de la salud en un tiempo relativamente corto, que permita tomar
decisiones adecuadas sobre el diagnostico, medicacion y prondstico del paciente, en
un elevado numero de casos. Es importante que el resultado de estos analisis tenga un
altisimo porcentaje de confiabilidad e informacion actualizada por lo que cada uno de
estos centros de diagnostico se encuentran enfocados en elevar la calidad del servicio
a brindar mediante la realizacion de acciones que permitan identificar y corregir
errores a fin de prevenir riesgos para la seguridad del paciente (1).

La fase preanalitica es considerada crucial en el resultado final y, es donde se describen
la mayor cantidad de errores. Esta fase se inicia con la emision de la solicitud de
estudio de un determinado examen (orina, heces, sangre, esputo o tejidos bioldgicos)
hasta la solicitud de estudio del procedimiento analitico que, incluye preparacion del
paciente, recogida de muestras y transporte hacia y dentro del laboratorio, teniendo en
cuenta siempre etiquetar antes de tomar la muestra (2). En este sentido la Organizacion
Internacional de Normalizacién (ISO) define error de laboratorio como: operacion
fallida de una accion durante las fases preanalitica, analitica y postanalitica del trabajo
del laboratorio, que fue planificada pero no se cumple o estas son incorrectas (3) siendo
los errores ocurridos durante la fase preanalitica, los responsables de hasta el 60% de
estos errores por falta de estandarizacion y monitoreo frecuente, a pesar de que todos
los laboratorios se encuentran autorizados como requisito obligatorio de
funcionamiento (4).

Las evidencias anteriores permiten considerar como frecuentes a los errores de
laboratorio durante la fase preanalitica, no obstante, las investigaciones realizadas en
Ecuador son escasas no se encuentra ninguna realizada en la Provincia de Cotopaxi,
tampoco en el Cantén de la Latacunga. En funcion de lo antes expuesto surge como
prioridad realizar un Plan de Mejoramiento para minimizar los errores en la fase
preanalitica en los analisis de Laboratorio Clinico BYT-LAB.

Para llevar a cabo la investigacion se dividid en cuatro capitulos. En primer lugar, se
desarrolla el marco tedrico a partir del desarrollo de los antecedentes de la
investigacion y la formulacion de los objetivos. El segundo capitulo realiza una
descripcion de los materiales humanos, institucionales y de oficina; los métodos hacen

referencia al tipo, enfoque, modalidad y nivel investigativo, asi como, el

1



procedimiento, técnicas e instrumentos utilizados para el anlisis de datos. El capit....
tercero proporciona una respuesta a la discusion de los hallazgos y el cuarto expone

las conclusiones y recomendaciones.



JUSTIFICACION

Los diversos errores detectados en la fase preanalitica del analisis realizado en el
Laboratorio Clinico BYT-LAB de la ciudad de Latacunga, han logrado captar el
interés investigativo a fin de minimizarlos y/o eliminarlos para proteger la salud y
seguridad del paciente mediante el desarrollo de planes de mejora.

Como investigadora y estudiante de la Carrera de Laboratorio Clinico de la
Universidad Técnica de Ambato se realizara un estudio del que pocas veces se habla
en el pais y en la provincia, que ayudard a disminuir los porcentajes de errores
mediante la identificacion de las consecuencias que se producen sobre el paciente, del
mismo modo conocer la percepcidn que tienen estos sobre los posibles errores de esta
fase que permitan la elaboracién de un Plan de Mejoramiento para minimizarlos como
posible aporte al personal que labora en esta unidad asistencial. Es por ello, que en esta
investigacion el objetivo principal es desarrollar un plan de mejora basado en la
identificacion de errores en la etapa preanalitica para obtener resultados confiables
mediante la implementacion de la Guia de Buenas Practicas de Laboratorio y un
Sistema de Gestion de Calidad basado en la Normas ISO 15189 (5) y la Norma ISO
9001:2000 (6).

En este sentido, la investigacion es factible porque cuenta con acceso a material
bibliografico actualizado, para el desarrollo y sustento cientifico del marco teorico y

la autorizacién de la Gerencia del Laboratorio Clinico BYT-LAB.

Finalmente, la investigacion puede emanar ideas para nuevas lineas de investigacion,
al mismo tiempo que beneficiara directamente a los pacientes al centrarse en mejorar
de la calidad de los servicios que se brindan, y el profesional de laboratorio clinico
contara con herramientas necesarias para comprender el fenémeno de estudio y a los
estudiantes que tendran material disponible en medios digitales y en la biblioteca de la

Universidad Técnica de Ambato.



CAPITULO I.

MARCO TEORICO
1.1. Antecedentes investigativos

1.1.1. Fundamentacion teorica

El desarrollo tecnoldgico alcanzado a partir del siglo XIX permitié que el
departamento de laboratorio se convierta en una especialidad médica basica necesaria
e indispensable en la medicina contemporanea consistente en el andlisis de diferentes
liquidos corporales que pasa por diferentes etapas o fases que comienza y termina con
el paciente, de ahi que los errores pueden comenzar desde la fase preanalitica, la misma
que incluye la elaboracién de la solicitud del pedido de exdmenes, preparacion, toma
e identificacién de la muestras, en la cual pueden intervenir diferentes factores (7).
Organismos internacionales como la OMS resaltan la importancia de que cada
laboratorio clinico tenga dentro sus competencias exactitud, fiabilidad y puntualidad
al momento de notificar los resultados obtenidos, a fin de evitar errores que traen
consigo retrasos en el diagndstico, tratamientos innecesarios, posibles complicaciones
para la salud del paciente y pruebas diagndsticas adicionales innecesarias en la mayoria
de los casos, por lo que cada aspecto de la operacion analitica serd confiable y la
notificacion de los resultados puntual, de ahi la utilidad de instalaciones clinicas o de
la salud publica para realizar procesos y procedimientos de laboratorio segun se define
en la ruta del flujo de trabajo, comenzando con el paciente y terminando con la
comunicacion e interpretacion de los resultados (8).

Para asegurar esta calidad organizativa se han creado las Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) que son un conjunto de practicas y reglas ya preestablecidas,
consideradas de caracter obligatorio, que abarca la organizacion, integridad y
condiciones de los estudios preclinicos; su planificacion, realizacién, control, registro,
archivo e informacion (9,10), no obstante, para alcanzar estos objetivos se debe contar
con una estructura organizativa y de direccién que permita crear e implementar
politicas de calidad mediante planes de mejoramiento que motiven y capaciten al
personal para el correcto funcionamiento de los equipos segun la Norma ISO 15189 (5) ¥
la Norma ISO 9001:2000 (6).



En el Ecuador, el Ministerio de Salud Publica elabor6 estas guias para garantiza. ...
calidad de los servicios prestados por los laboratorios clinicos, a través de ella se
pretendié normalizar la organizacion general de los laboratorios, los sistemas de
seguridad del personal, los equipos y la infraestructura que rige la operacion,
supervision y control de los laboratorios clinicos, asi como las practicas de los
profesionales y el personal de apoyo que laboran en los laboratorios (11).

Estudios realizados por Hernandez (1) considera que deben investigarse los errores
que se produzcan en las fases preanalitica y postanalitica de los laboratorios, dada su
relacion con los sistemas de gestion de la calidad y el aumento de la demanda de
examenes que por obvias razones no pueden ser realizadas de manera automatica.
Atendiendo a ello, los errores preanaliticos son considerados eventos adversos que
aparecen durante la primera fase dentro del laboratorio clinico a consecuencia de
algunos factores dentro de los que se destacan: la deficiente recoleccion,
identificacion, y conservacion de la muestra, el estrés laboral y el desconocimiento de
las normas técnicas del funcionamiento de equipos (12).

Briones y colaboradores, en su estudio relacionado con errores de la fase preanalitica
en laboratorios del MSP pertenecientes a las zonas 6 y 7 encontraron un 38% de
desempefio inaceptable, de los cuales el 46-71% corresponde al fallo humano como la
principal causa que ocasiona dafio al paciente en el 25-30%, de los casos de los cuales
hasta un 84% pueden ser prevenidos (13).

En una investigacion realizada en Colombia se puede concluir de este estudio que uno
de los principales focos de atencién y aplicacion en nuestro trabajo seria el ciclo de
vida de la calidad y los sistemas de gestion destinados a mejorar los procesos e implicar
a las personas en el muestreo. También sugiere algunas recomendaciones sobre la
contratacion de personal cualificado y el aumento del compromiso de las personas que
atienden a las personas para mejorar el servicio prestado (14).

Otras investigaciones consideraran a la fase preanalitica como las principales fuentes
de error en el laboratorio clinico (15,16) en donde el error humano, es el de mayor
probabilidad (17) por lo que se debe actuar sobre ellos a fin de prevenir eventos
adversos, mediante la capacitacion continua, debido a que por errores en la fase

preanalitica puede surgir otros errores en las fases posteriores.


https://dialnet.unirioja.es/servlet/autor?codigo=5163167

1.1.2. Fases del andlisis clinico

La realizacion de un analisis clinico se considera un proceso ciclico que comienza
desde que se realiza la solicitud del estudio hasta que los resultados son valorados por
el profesional que lo solicitd. Se divide en tres fases (Figura 1): a) preanalitica:
solicitud, procesamiento, recogida, transporte, recepcion, registro y preparacion para
su procesamiento; b) analitica: comienza con la preparacion del procesamiento de la
muestra, el procesamiento propiamente dicho y la obtencién de los resultados y, c)
postanalitica: incluye la elaboracion del informe de los resultados su interpretacion y
entrega (2).

Figura 1. Fases del proceso analitico de una muestra en laboratorio

e .-
11 1
Accidn Problama
- -
10 2
Salaccion de la prueba
3

. Los 11 pasos
Reporte ga una pruata Prascripcion
. de laboratorio

5

Intarpratacion
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Fuente: Suardiaz et al (18)

1.1.2.1. Fase preanalitica

Comienza desde que se realiza la solicitud por parte del profesional de la salud y
concluye cuando se prepara para su analisis. Durante este momento deben tenerse en
cuenta una serie de requisitos para el posterior trabajo de identificacion de la muestra,

segun la Organizacion mundial de la Salud (OMS) cada documento debe contener



informacion precisa donde se destaca la identificacion del paciente, informac....
clinica relevante, motivo, tipo de muestra, fecha, hora y método de recogida, asi como
datos del galeno solicitante (19,20).

Verificar los datos de las muestras por parte del técnico de laboratorio le permitira
asegurar su identificacién en todo momento del ciclo, el control durante esta fase
evitara errores durante la obtencién, transporte y almacenamiento del producto
bioldgico, de ser necesario, garantiza la minimizacion de errores como son los datos
informativos incompletos o incorrectos, las deficiencias en cuanto a la cantidad, y
calidad durante la transportacion a causa de deficiencias de la temperatura de
conservacion, rotura de envases y contaminacion, entre otras que pueden provocar el
cruce y falsos positivos en cuanto a los resultados, entre pacientes, con las

consecuencias negativas que implica para la su salud (21).

Dentro de la fase preanalitica, se debe minimizar errores en las diferentes etapas que
compone esta fase: Solicitud analitica, preparacién del paciente, identificacion y
trazabilidad de las muestras, obtencion de las muestras, manipulacion, transporte y
conservacion, recepcion, preparacion y distribucion, rechazo de muestras no validas,

derivacion de muestras a otros laboratorios, plan de calidad de la fase preanalitica (22).

1.1.2.1.1. Solicitud analitica

El primer paso es la solicitud por parte del médico. Esté debe tener conocimiento sobre
los servicios que brinda el laboratorio asi puede dar una correcta prescripcion,
igualmente escrita con letra legible o preferiblemente impresa (23). Si es posible,
incluir el posible diagnostico o datos de interés para el laboratorista que tenga que
realizarlas, con el fin de ayudar en la interpretacion de los resultados. Es importante
que el auxiliar de laboratorio verifique la identidad del paciente e ingrese al sistema
del laboratorio, se pueden aceptar examenes sin solitud del médico en casos como

pruebas de embarazo (24).

1.1.2.1.2. Preparacion del paciente

El paciente debe ser recibido adecuadamente y ser informados de forma verbal y por
escrito sobre las condiciones preanaliticas que deben seguir, tanto condiciones
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generales, como ayunar durante 12 horas antes de la toma de muestras, evitar ...

actividad fisica extenuante, el alcohol y los medicamentos durante las 24 horas antes

de la toma de muestras de sangre, como cualquier prueba especial que pueda ser

necesaria, por ejemplo, pueblas de ITS (25).

1.1.2.1.3. Variaciones preanaliticas

La variacion preanalitica es cualquier factor fisioldgico, técnico o de procedimiento

gue puede afectar la concentracion de un analito antes de que se determine o0 mida en

el laboratorio. Estos cambios pueden ser: Intrinsecas o extrinsecas (26).

1.1.2.1.3.1. Variacion Intrinseca

Son variaciones de individuos que no se puede controlar directamente, por eso es

importante entenderlas y como afectan los analisis de laboratorio. Estas incluyen:

Edad: de acuerdo a la edad se ven afectador ciertos valores, por ejemplo, el
nivel de gldbulos rojos, hemoglobina y hematocrito se encuentra mas elevado
en neonatos que en adultos, asi también los niveles de PSA aumentan con la
edad (27).

Sexo: en los examenes de sangre, los valores de hematies, hemoglobina y
hematocrito varian en hombres y mujeres (28).

Embarazo: existen modificaciones en 6rganos y sistemas, entre ellos cambios
importantes en la hematopoyesis. Durante este proceso se presenta un aumento
del volumen plasmatico sin modificacion de la masa eritrocitaria que ocasiona
una hemodilucion seguida de un leve descenso del hematocrito, disminucién
de la viscosidad sanguinea y mayor disponibilidad de éxido nitrico para
favorecer el flujo Utero-placentario (29).

Ciclos biologicos: los niveles de la hormona foliculo estimulante (FSH) en
mujeres tanto con ciclos normales y regulares muestran un patrén constante a

lo largo del ciclo. Los niveles de FSH aumentan durante la fase folicular, son



mas altos justo antes de la ovulacion y, por lo general, aumentan a mitad ...
ciclo (30).

1.1.2.1.3.2. Variacion Extrinseca

Estas variaciones incluyen factores externos, algunos de los cuales, como los cambios

internos, estan fuera de nuestro control directo, entre ellas tenemos:

e Altura: la hemoglobina va a tener diferentes valores segun el lugar de vivienda,
si residen a nivel del mar tienen niveles méas bajos. Vivir a gran altura, donde
hay menos oxigeno en el aire, puede aumentar el hematocrito. Entonces, el
cuerpo responde a los niveles bajos de oxigeno produciendo més glébulos rojos
para que obtenga el oxigeno que necesita (31).

o Estilo de vida: se tiene en cuenta el tipo de dieta que tiene una persona, si hace
ejercicio, si es vegetariana, el consumo elevado de alcohol y cafeina, son
variables importantes que se deben preguntar al paciente en la fase preanalitica
(32).

1.1.2.1.4. Identificacion y trazabilidad de las muestras

Esta es una etapa que se requiere mayor atencion ya que un error puede impedir todo
el examen. Debe ser rigurosa y respetar las normas, para esto el auxiliar que va a tomar
la muestra debe cerciorarse que el portador de la solicitud médica es la persona que
dice en la misma, rotular las muestras y si los datos del paciente se introducen en un
programa informatico que emite etiquetas de identificacidn para las muestras, hacer el
registro antes de la obtencion de muestras y pegar una etiqueta en la solicitud médica
(33). La generacion de la etiqueta también indica el material a utilizar segun la
especificacion para cada examen, asi, se va identificando correctamente la muestra y
su contenedor. Las muestras de orina y los materiales que los pacientes traen de casa
se deben colocar en el sistema y generar su etiqueta (34).

La trazabilidad es la capacidad para rastrear una muestra, esto ocurre cuando una
muestra primaria puede ser tratada o colocada en alicuotas en otros tubos 0 muestras
secundarias, ya sea suero o0 plasma. En situaciones de emergencia (resultados
inesperados, rotura, contaminacion de la muestra durante el analisis, etc.), debe ser

posible verificar y asegurar la trazabilidad de la muestra al paciente para poder utilizar
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otra parte de la misma o una nueva alicuota. la prueba se puede repetir para confirr.....
el resultado o empezar de nuevo (35). Es por eso que las muestras no se pueden
descartar hasta que el solicitante haya informado, verificado o firmado todos los
resultados de las pruebas solicitados en la solicitud evaluado en el director técnico o
médico con constancia de que el solicitante lo ha recibido.

1.1.2.1.5. Obtencion de las muestras

Antes de la toma de muestras se explica brevemente el muestreo que se realizara al
paciente y cuando estaran disponibles los resultados deseados de la prueba. Asi mismo,
el laboratorio debe tener las comodidades para el paciente tener una sala de espera, Si
es posible, con medios para su entretenimiento (revistas y otras lecturas). La sala de
extracciones debe tener las condiciones higiénicas necesarias, material nuevo,
vestimenta adecuada y proteccion personal (36). Para cada tipo de muestra hay tener

en cuenta ciertos aspectos:

e Toma muestra de sangre

La venopuncion es el método mas comun para obtener sangre para analisis por lo
general, la vena se elige del pliegue del codo donde se encuentra el brazo del paciente,
es necesario poner un torniquete en la zona de arriba del brazo esto provocando la
dilatacion de las venas, pero debe mantenerse en el menor tiempo posible, ya que
implica cambios significativos el valor de algunos pardmetros. Una vez seleccionado
el sitio de puncion, se debe limpiar con alcohol al 70% y dejar secar. Si la prueba
deseada es un hemocultivo, también se debe desinfectar con tintura de yodo al 1-2%
(18).

e Extraccion de sangre arterial
La prueba de gasometria arterial (GA) permite analizar simultaneamente el estado
respiratorio, el estado de oxigenacion y el estado &cido-base. EI GA proporciona

mediciones directas de iones de hidrégeno (pH), presion parcial de oxigeno (PaO2),

presion parcial de didéxido de carbono (PaCO2) y saturacion arterial de oxigeno
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(Sa02). Ademas, es posible medir la concentracion de carboxihemoglobina (COHL, |,
metahemoglobina (MetHb) con el soporte tecnoldgico adecuado (37).

Aunque es posible obtener una muestra de sangre de las arterias radial, femoral o
humeral, la arteria radial es la localizacion mas comin. Se recomienda utilizar la
arteria radial de la extremidad no dominante, salvo en condiciones que dificulten la

toma de la muestra (37).

e Toma muestra de orina

Se pueden tener 3 tipos de muestras:

a) Aisladas: solicitar siempre la primera orina de la mafiana para el examen de
orina completo.

b) Seriadas: tener en cuenta la creatininuria como marcador de recogida correcta,
debe ser similar en todas las muestras.

c) De 24 horas: vaciar la vejiga al comienzo del dia, recoger todas las muestras

hasta la misma hora del dia siguiente incluyendo la Gltima

e Toma de muestra saliva

Para obtenerlo adecuadamente, es necesario comprender las pruebas a realizar.
No se recomienda tomar muestras escupiendo directamente en un recipiente,
ya que se ha demostrado que normalmente contiene 14 veces mas bacterias que
las muestras recolectadas pasivamente (38).

Las aplicaciones de diagnostico de las muestras de saliva cubren un amplio
espectro de investigacién, desde enfermedades infecciosas hasta estudios
hormonales, metabolicos, oncoldgicos, inflamatorios, de autoinmunidad,
forenses, forenses y diversos estudios genomicos (39). La saliva contiene
mucina, glébulos blancos, células, bacterias, dificil de procesar, se recomienda
congelar inmediatamente para desnaturalizar la mucina, eliminar la espuma, y
después de descongelar, centrifugar para obtener un sobrenadante claro apto

para el trabajo (40).
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1.1.2.1.6. Manipulacion, transporte y conservacion

El intervalo entre la toma de muestras y el analisis debe ser lo mas corto posible porque
los niveles de componentes l&biles (glucosa, Oz, enzimas, potasio, microorganismos,
etc.) se ven afectados rapidamente. Por lo tanto, es necesario estandarizar qué muestras
deben procesarse inmediatamente y como hacerlas (41).
Lo primero que se hace después de extraer la sangre es mezclarla con un
anticoagulante, se realiza una inversién de 3-5 veces tubo con la muestra de sangre.
Antes de la centrifugacidn, los tubos deben mantenerse en posicion vertical y cerrados.
Las muestras de electrolitos no deben enfriarse antes de la centrifugacion porque el
frio inhibe la glucdlisis y activa las bombas de potasio intracelular. Sin esta energia, el
potasio sale de las células, aumentando falsamente los resultados. Algunas muestras
deben protegerse de la luz, es bien conocida la fotosensibilidad de la bilirrubina, otras
como la vitamina A. vitaminas B y porfirinas se recomienda envolver en papel de
aluminio o papel negro (42).
La regla de oro es mover siempre el material en contenedores cerrados y, en casos
excepcionales, mover la menor cantidad de material posible desde la ubicacion mas
cercana. Para la conservacion de las muestras se recomienda los siguientes criterios:

e Las muestras a procesar antes de 8h mantener a una temperatura ambiente 22-

25°C.
e Lo que se va procesar antes de 48h, refrigerar a 2-8°C.
e Mantener el tubo tapado siempre en posicién vertical

e Lo que tenga coagulantes, separar lo antes posible para almacenar.

1.1.2.1.7. Recepcion, preparacion y distribucion

Cada laboratorio debe establecer el procedimiento para la recepcion de muestras, sin

embargo, seguir las siguientes indicaciones:

e ldentificacidn correcta de las muestras

e Verificar si lo solicitado corresponde con la muestra recibida

e Lacantidad de muestra este correcta

e Condiciones de la muestra adecuadas (temperatura, envase adecuado, tiempo

desde la extraccion)
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La cantidad de muestra, suero o plasma requerida para un examen es muy pequefia,
por lo que se utiliza un tubo de 10 o 12 ml para obtener el volumen de suero requerido
para todos los examenes bioquimicos, hormonales y seroldgicos necesarios. Esto nos
obliga a dividir alicuotas de los tubos primarios en otros tubos secundarios para dividir
en diferentes secciones o diferentes analizadores. Es importante duplicar la
identificacion del tubo principal en los tubos secundarias, ya que algunos sistemas
informéticos ya proporcionan la cantidad de etiquetas necesarias para la cantidad de
tubos a necesitar (43).

Siempre debe haber un registro manual o computarizado de las muestras recibidas.
Con base en este registro, el personal crea un formulario o lista de verificacion para
trabajar en diferentes departamentos o puestos de trabajo en funcion del analista genere
y edite en un laboratorio computarizado las muestras deben adjuntarse a estos anuncios
de trabajo. Deben incluir la identificacion de la muestra, las pruebas requeridas y otra

informacion necesaria (44).

1.1.2.1.8. Rechazo de muestras no validas

Los motivos del rechazo de la muestra son bien conocidos y se deben considerar todos
los motivos para evitar informar resultados falsos. Hemolisis en funcién del grado de
la muestra y de las pruebas realizadas, lipemia, uso de aditivos inadecuados, falta de
muestras, identificacion sospechosa o doble, etc., son motivo de rechazo y solicitud de

nuevas muestras (45).

1.1.2.1.9. Derivacion de muestras a otros laboratorios

Dada la diversidad de analisis, los avances en el conocimiento y la tecnologia hace
esto posible, es dificil para el laboratorio realizar cualquier prueba es necesario, es por
eso que tiene sentido que haya laboratorios que se especialicen en pruebas especificas.
Se debe evaluar las condiciones del laboratorio subcontratado (personal, instalaciones,
pruebas de habilidad y otras comparaciones, servicios de muestreo o transporte, tiempo
de respuesta, etc.) Después de pasar la evaluacion, se concluye un acuerdo de

cooperacion entre ambas partes (46).
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1.1.2.2. Errores fase preanalitica del laboratorio clinico

Los errores preanaliticos mas comunes son:

Calidad inexacta del espécimen

o Identificacion errénea del paciente

o Falta de orden médica

e Cantidad inadecuada de la muestra

e Utilizacion de un recipiente inadecuado

o Identificacion errdnea del paciente a pie de cama

e Solicitud de pruebas por duplicado

e Paciente no preparado adecuadamente para la prueba

e Técnica de recogida de muestras inadecuada

e Procedimiento incorrecto de extraccion de sangre

e Muestra no coincidente durante la extraccion de sangre

e Errores en el transporte de la muestra al laboratorio

¢ Viales de extraccién de sangre no etiquetados correctamente
e Formulario de solicitud mal cumplimentado - nombre del paciente incorrecto
e pruebas incorrectas

e Volumen de muestra inadecuado y sangre coagulada

e Hemoblisis de la muestra

Estos errores nunca deben considerarse inevitables, ya que pueden evitarse facilmente
con la formacién adecuada y la aplicacion de buenas medidas de control de calidad a
lo largo de todo el proceso de recogida y analisis. Para garantizar que todos los
empleados no sélo estan familiarizados con las practicas existentes, sino que también
son conscientes de cualquier cambio que pueda servir para reducir la probabilidad de
que se produzca este tipo de error, los cursos de formacién continua deben ser
obligatorios para todos los empleados (47).

Las personas encargadas de la obtencidn de sangre deben tener en cuenta el orden de
toma de muestra segun los analisis que se van a realizar, para eso el orden de extraccién

de sangre es:
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1. Tubos de cultivo (tapa amarilla) o cultivo No aditivo o suero (tapa roja).

2. Tubos de citrato (tapa celeste)

3. Tubos separadores de gel y tubos activadores de coagulos (parte superior en
color)

4. Tubos de heparina (parte superior verde)

5. Tubos de EDTA (parte superior lavanda)

6. gasometrias

Un plan para prevenir los errores preanaliticos posee cinco pasos interrelacionados:

Elaborar un método minucioso, detallado y redactado en un lenguaje claro y

comprensible.

e Aumentar el alcance de la formacién profesional en funcién de las necesidades
del personal sanitario.

e Automatizar los trabajos siempre que sea posible, especialmente los que deban
hacerse repetidamente y conlleven responsabilidades tanto operativas como de
apoyo.

e Cumplimiento regular de los indicadores clave de calidad.

e Mejora de los canales y procesos de comunicacion que los profesionales

sanitarios suelen utilizar con fines profesionales.

Los expertos médicos, licenciados y auxiliares de laboratorio que participan en la fase
preanalitica deben comprender todo el proceso y atenerse a los procedimientos
especificados. Deben ser muy conscientes de las posibles consecuencias si se
incumplen los protocolos y se cometen errores. Todas las personas relacionadas con el
sistema deben recibir formacion con frecuencia. Ademas, sus competencias deben

evaluarse de vez en cuando (48).

1.1.2.3. Factores relaciones con los errores

Suardiaz y colaboradores consideran que los errores de la fase preanalitica pueden

estar relacionados con factores dependientes del paciente, no ser susceptibles de
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modificacion o por el contrario si serlo y en otros casos estar directamente relacionac. ..
con el personal de la salud, como se muestra a continuacién (18):

a. Factores dependientes del paciente: estos factores pueden ser modificables por
el paciente, el médico o el personal del laboratorio.

b. Factores no modificables: edad, sexo, color de la piel, embarazo, fase del ciclo
menstrual y las comorbilidades.

c. Factores modificables: ejercicio fisico, estrés mental, ayuno, restricciones
dietéticas, uso de drogas (medicamentos) y los habitos téxicos. Lima et al
enfatizaron que la actividad fisica moderada a intensa y la tension mental
pueden afectar los niveles de ciertos componentes de la sangre, la posicion del
paciente durante la venopuncion, asi como los contrastes o procederes médicos
realizados en el abdomen o recto (49).

d. Factores que dependen del personal de salud: son generalmente consecuencia
del incumplimiento de las normas y protocolos de actuacion, entre ellas se
destacan las deficiencias durante la toma de muestras, demora en la
transportacion y conservacion, recoleccion incorrecta, insuficiente en calidad
y cantidad e informacion incompleta, inexacta o ilegible.

Durante las punciones venosas, de capilares y arterias, son errores frecuentes:

e Técnicas incorrectas de sepsia y antisepsia

e Utilizacion de jeringas pequefias 0 agujas de bajo calibre, las mismas
que se relacionan con hemolisis y punciones traumaticas

e Utilizacion de venas empleadas en la administracion de medicamentos
0 la toma de muestra de un catéter a través del cual se administra
medicamentos.

e Colocacion de torniquetes bajos o por tiempo prolongado

e Escoger extremidades edematosas, frias, colgantes o ciandticas (50).

1.1.2.4.  Plan de calidad de la fase preanalitica

El laboratorio debe conocer y determinar el tiempo de muestreo, cantidad, tareas y
flujo de muestras que procesa. Con esta informacion se puede crear un mapa de

procesos que conforma esta etapa. Este es un primer paso esencial para desarrollar un
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plan de calidad y considerar la informatizacion del laboratorio. De lo contrario, tc ...
lo que podemos hacer es multiplicar los errores. Una vez establecidos los
procedimientos preanaliticos, cada uno de estos procedimientos debe ir acompariado
de un anexo que contenga formularios utilizados para la recoleccion de datos de
control, eventos y sus relaciones, y responsables. Reducir los errores observados y
mejorar la calidad de los indicadores de valor mediante el desarrollo, implementacion

y seguimiento de las acciones correctivas y preventivas adecuadas (51).

Para desarrollar el plan de calidad se deben tener en cuenta cuatro principios del ciclo

de Deming que se basa en planificar, hacer, revisar, actuar (52).

e Planificar: planear lo que se va a realizar, se puedan utilizar herramientas que
ayuden de mejor manera a ver el plan de calidad, por ejemplo, diagramas de
Pareto, histogramas, diagramas de causa y efecto, etc.

e Hacer: es una fase de realizacién en la cual se ejecuta lo que se ha planeado.

e Revisar: es conocida como la fase de seguimiento ya que se controla lo que se
ha llevado a cabo en la fase anterior.

e Actuar: es la fase de la mejora ya que en este paso se tiene estandarizado un el
proceso y también se pueden planificar nuevas acciones en el caso de no

conseguir los objetivos previstos.

Adicional a estos pasos se deben tener en cuenta estos componentes

e Responsables: es muy importante saber quién estd a cargo de cumplir con el
objetivo, porque de esa persona dependera que se ejecute el plan de mejora
e Fecha de inicio: se debe tener una fecha de inicio para tener un mejor control

de las actividades.

1.1.2.4.1. Indicadores de calidad

Los indicadores son herramientas de gestion de procesos que proporcionan
informacion sobre el estado y la capacidad de mejora de los procesos a través del

seguimiento y el analisis. Estos indicadores deben estar vinculados a los procesos,
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proporcionando datos sobre su tendencia y cumplimiento de las especificaciol...
previstas. El laboratorio debe decidir y priorizar la cantidad, el tipo y la frecuencia de
las indicaciones preanaliticas en funcion de sus recursos. Una cantidad excesiva de
indicadores podria causar sobrecarga, limitando su utilidad (53). Estos son los

indicadores mas utilizados en la fase preanalitica para orientar su seleccion:

a) Indicadores con errores en la identificacion: este indicador debe evaluarse
contabilizando el numero de errores de identificacion identificados antes y
después de la publicacion de los resultados, ya que ofrece informacion sobre la
capacidad de deteccion de errores del laboratorio.

e Peticiones mal identificadas

A menudo, esta imprecision se producia durante el registro manual de
volantes en el laboratorio. El registro manual de volantes en el laboratorio
ha disminuido drasticamente desde la implantacion de la solicitud
informatizada. No obstante, siguen produciéndose errores en circunstancias
en las que es necesario conciliar el numero de solicitud con el nimero de
identificacion del laboratorio (etiqueta con cédigo de barras que vincula
ambos) (54).

e Muestras mal identificadas

Se da cuando se transfieren los resultados de un paciente a otro. Se trata, por
tanto, de una sefial centinela y debe abordarse con extrema precaucion. Durante
la fase de validacion puede detectarse un error como consecuencia de un
desajuste entre los datos demograficos y los resultados (PSA elevado en

mujeres, por ejemplo) o como contradiccion con resultados anteriores (55).

e Muestras mal etiquetadas

Se trata de muestras que carecen de etiqueta de identidad, tienen una etiqueta

inexacta en relacion con el tipo de codigo de barras (codigos de barras con
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b)

c)

sufijos o prefijos especificos en funcién del tipo de muestra) o tienen ...
etiqueta dafiada especifica del tipo de muestra). Por lo tanto, es ilegible. Este
es un ejemplo de identificacion de muestras. Se trata de percances en la
identificacion de la muestra que dificultan la realizacion de la pruebay, aunque
no suponen un riesgo importante para el paciente, como si ocurre con la
identificacion erronea, suelen requerir la repeticién de la prueba, es decir,

puede que el paciente repita la extraccion(54).

Indicadores con la incorrecta cumplimentacion de la solicitud y los errores de

transcripcion

Esto se refiere a la falta de informacion necesaria para completar o interpretar
el analisis, como la interpretacion del tamafio del analisis, como la altura, el
peso o la diuresis. También puede controlar la ausencia de datos del solicitante

(médico, servicio, etc.).

Indicadores relacionados con errores de la calidad de la muestra

e Muestras inadecuadas o deterioradas

Cada laboratorio debe establecer sus propias normas de aceptacion y
rechazo. Estas normas deberian aplicarse idealmente en la fase de revision,
antes de la fase de muestreo y antes de procesar las muestras, pero es

frecuente encontrarlas durante la fase analitica.

e Muestra hemolizada

Es la principal causa de rechazo de las muestras de suero. Como ya se ha
sefialado, cada laboratorio debe especificar el nivel de hemolisis que
justifica el rechazo de una determinada magnitud. La medicién de los
indices de suero se ha visto favorecida por la automatizacion del proceso

en los equipos analiticos.
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La capacidad de los métodos analiticos para identificar y medir la hemdl....
ha mejorado. No obstante, la falta de estandarizacién en la medicion de los
indices séricos en diversos equipos analiticos, asi como la expresion de los

resultados, sigue siendo un reto (56).

e Muestra coagulada
Se da generalmente como resultado de técnicas de extraccidn inadecuadas,
una extraccion dificil o una mezcla inadecuada del anticoagulante y la
sangre (57).

e Centrifugacion incorrecta
Cuando se encuentran restos de fibrina o demasiada placa en el tubo de
coagulacion. Podria deberse a una fuerza centrifuga inadecuada o a una
coagulacion insuficiente en los tubos de suero (56).

d) Indicadores relacionados con errores en la cantidad de muestra

e Muestra no recibida
En algunas ocasiones no se entregan muestras en el caso de la orina, es
necesario disponer de listas o sistemas electronicos de apoyo que indiquen
al personal que toma las muestras cuantas y de qué tipo deben obtenerse.
e Muestra insuficiente
Extremadamente comudn en casos de peticiones muy grandes, 0 nifios

debido a intentos de disminuir la cantidad de muestra extraida para evitar

que el paciente se desangre en exceso (57).
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e) Indicadores en errores con el transporte

e Muestras rechazadas

El tiempo y/o la temperatura inadecuados son las principales causas. La rotura
de envases o los derrames causados por la agitacion durante el transito son

otros factores que pueden tenerse en cuenta (53).

1.1.2.4.2. Norma Internacional 1SO 9001:2015

De acuerdo con la Organizacion Internacional para la Estandarizacion, la norma ISO
9001:2015 muestra los pasos y lineamientos que se deben tener en cuenta para asegurar
un sistema de calidad adecuado que pueda ser utilizado por cualquier empresa que
necesite mejorar el servicio al cliente basado en los principios de la calidad, gestion,
centrandose en el cliente, los incentivos a los empleados y el funcionamiento normal

de la alta direccion.

1.1.2.4.3. Calidad de atencién

Cualquier empresa que tenga el deber de servir debe proporcionar mejoras continuas,
este servicio satisface los deseos y necesidades de los clientes o usuarios. Para cumplir
con este requisito, la gestion de la calidad debe capacitar a los empleados mediante el
desarrollo de una serie de actividades planificadas para el liderazgo, la politica y la
estrategia, la gestion de recursos y las operaciones, y guiar a los usuarios a lo largo de
los procesos de la organizacion. tiene un impacto positivo en la sociedad (51).

Los laboratorios de salud publica operan dentro de centros sanitarios y generan bienes
y servicios para los clientes, el publico, su propio personal, las autoridades y otras
empresas. En consecuencia, las restricciones sanitarias y de seguridad, las obligaciones
reglamentarias y las leyes del mercado obligan a estas instituciones a aplicar el

concepto de calidad a todos los aspectos de sus operaciones cotidianas (58).
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1.2. OBJETIVOS
1.2.1. Objetivo general

Elaborar un Plan de Mejoramiento para minimizar los errores que se presentan
en la fase preanalitica de las pruebas diagnosticas de Laboratorio Clinico
“BYT-LAB” de la Ciudad de Latacunga.

1.2.2. Objetivos especificos

e Describir los errores encontrados en la fase pre analitica de las pruebas
diagndsticas realizadas en el Laboratorio Clinico “BYT-LAB” de la Ciudad de
Latacunga.

e Determinar la calidad de los materiales utilizados en la fase preanalitica del
Laboratorio Clinico “BYT-LAB” de la Ciudad de Latacunga.

e Proponer un Plan de Mejoramiento continuo de los procesos para la fase

preanalitica del Laboratorio Clinico “BYT-LAB “de la Ciudad de Latacunga.
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CAPITULO I
2. MATERIALES Y METODOS

2.1. MATERIALES

2.1.1. Humanos
e Poblacion total: 240 pacientes
e Tesista: Jessica Alexandra Diaz Basantes

e Tutor: Dr. Mg. Edison Arturo Galarraga Pérez

2.1.2. Institucionales
e Laboratorio Clinico “BYT-LAB” de la ciudad de Latacunga

e Biblioteca virtual Universidad Técnica de Ambato

2.1.3. Materiales
e Equipo de Proteccion Personal (mandil, mascarilla, gorro, alcohol, jabén)
e Computadora de escritorio
e Impresora
e Material de papeleria

e Internet

2.2. METODOS

2.2.1. Tipo de Investigacion

Descriptiva de corte transversal

2.2.2. Enfoque de la Investigacion

El proyecto de investigacion utiliza un enfoque de tipo cualitativo-cuantitativo porque
se determinan los errores ocurridos en la fase preanalitica en el Laboratorio Clinico
“BYT-LAB” de la Ciudad de Latacunga y su influencia en la calidad de las pruebas
diagnosticas mediante la recogida de informacion objetiva con la aplicacion de una
encuesta a los participantes, utilizando un cuestionario con preguntas puntuales para
ser analizados mediante estadistica descriptiva misma que permitira aceptar o negar la

hipotesis de estudio (59).

23



2.2.3. Modalidad bésica de la investigacion

2.2.3.1. Investigacién de campo

Se realiz6 con los pacientes y trabajadores que hacen uso del Laboratorio Clinico
“BYT-LAB” localizada en calle Pedro Salcedo y Avenida Amazonas, en la ciudad de

Latacunga, Provincia de Cotopaxi.

2.2.3.2. Investigacion documental

La informacién se adquirié a partir de fuentes bibliogréaficas, libros y articulos de
revistas cientificas indexadas, que nos brindaron conocimientos actualizados a partir

de los cuales se estructura este nuevo proyecto investigativo.

2.2.3.3. Célculo del tamafio muestral

El tamafo de la muestra se calcula con la siguiente formula cuando el universo es

infinito o sea no permite ser contable y la variable es categorica se utiliza la siguiente

férmula;
N=Z2xp=x(
(e)?
Donde:

Z= Nivel de seguridad del 95% (1.96)

p= probabilidad: en este estudio sera de 8%, (0.2)
g=1-p (1-0.5)=0.5

e=error esperado del 5% (0.05)

El calculo se realizé sustituyendo los datos de la formula inicial de la manera siguiente:

n=(1.96)% (0.5) (0.2) =(3.8416) (0.16) = 0.614656 = 245.8624 = 246=240
(0.05)2 0.0025 0.0025

El presente estudio se realizard con 240 pacientes seleccionados de manera aleatoria
simple que cumplan con los criterios de seleccion y deseen participar en la

investigacion.
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2.3. NIVEL O TIPO DE INVESTIGACION

2.3.1. Investigacién descriptiva

Mediante este método de estudio se definira, clasificara y categorizara el objeto de
estudio mediante la formulacion y eleccion de preguntas que permitan su andlisis e
interpretacion durante la identificacion y descripcion de los errores mas
frecuentemente encontrados durante la fase preanalitica presentes en el Laboratorio
Clinico “BYT-LAB” mismos que permitiran la elaboracioén de un plan de medidas para

su mejoramiento y/o erradicacion.

2.3.2. Investigacion Exploratoria

Debido a que se tiene como objeto la familiarizacion con un fenémeno desconocido o
poco estudiado, en este caso con los errores o dificultades durante la fase preanalitica

que se presentan en el Laboratorio Clinico “BYT-LAB”, de la Provincia de Cotopaxi.

2.3.3. Investigacion Transversal

Se realiza el analisis de datos relacionados con las variables de estudio sobre una
determinada muestra poblacional durante un determinado periodo de tiempo. La
informacion relativa a las variables estudiadas es recolectada, analizada y discutida
con la finalidad de formular conclusiones y recomendaciones, en este caso que eleven

la calidad de los servicios (59).

2.4. SELECCION DEL AREA O AMBITO DE ESTUDIO
2.4.1. Campo

Salud Humana
2.4.2. Area

Control de calidad
2.4.3. Delimitacion Espacial

La investigacion se realizé con 243 personas; 240 pacientes que acudieron a realizarse
andlisis que brinda el Laboratorio Clinico “BYT-LAB” de la Ciudad de Latacunga y
tres trabajadores de la institucion (Anexo 1).
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2.4.4. Delimitacion temporal

El proyecto investigativo se realizo durante el periodo octubre 2022 a marzo 2023 en

adultos mayores de 18 afos.

2.5. POBLACION Y MUESTRA

El universo de estudio quedara constituido por todos los profesionales de la salud que
trabajan directamente en el Laboratorio Clinico BYT-LAB, que actualmente esta
conformada por dos licenciadas en laboratorio clinico y un auxiliar de laboratorio.

La muestra y muestreo sera de tipo no probabilistico porque la seleccion de los
participantes no se hara en base a probabilidad sino por razones relacionadas con las
caracteristicas del estudio, que incluira un procedimiento de seleccion aleatorio, para
el cual se seleccionaran 240 pacientes adultos de ambos sexos que acudan al
laboratorio clinico durante el periodo de estudio para realizacion de examenes y que

cumplan con los criterios de seleccion.

2.6. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
2.6.1. Criterios de inclusion

e Pacientes que acudan con oOrdenes de examenes emitido por un meédico sin
importar su procedencia (publico o privado).

e Pacientes de cualquier sexo.

e Paciente mayor de 18 afios.

e Pacientes que accedieron a participar en el estudio firman el consentimiento

informado.
2.6.2. Criterios de exclusion
e Pacientes con encuestas incompletas, o que abandonen la investigacion.

e Pacientes con alteraciones psiquicas o mentales.

e Pacientes que repiten la visita al laboratorio y ya habian llenado la encuesta.
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2.7. DESCRIPCION DE LA INTERVENCION Y PROCEDIMIENTOS
PARA LA RECOLECCION DE LA INFORMACION

2.7.1. PROCEDIMIENTO Y ANALISIS
2.7.1.1. Procedimientos

Previo al desarrollo de la investigacion se procedera a solicitar autorizacion a la
gerencia del Laboratorio Clinico “BYT-LAB” de la Ciudad de Latacunga (Anexo 2).
Posteriormente fueron identificados los participantes, en esta investigacion los
empleados del Laboratorio Clinico BYT-LAB de la Ciudad de Latacunga y 240
pacientes escogidos al azar durante la visita al laboratorio para extraccion de muestra
previo cumplimiento de los criterios de inclusién y firma del consentimiento
informado donde se les explica el objetivo y las bondades de la investigacion (Anexo
3).

Posteriormente se aplicé un cuestionario tipo Likert (Anexo 4) a trabajadores y
pacientes compuesto por 9 preguntas tomando en cuenta 4= Muy de acuerdo, 3= De
acuerdo, 2= En desacuerdo y 1= Muy en desacuerdo. Este instrumento fue modificado
por la autora a partir de su utilizacion en otras investigaciones como la realizada por
Loor con el objetivo de determinar errores preanaliticos en el Laboratorio Clinico y su

efecto en el diagnostico médico del Hospital Padre Alberto Buffoni de Quinindé (7).
2.7.2. Analisis

Seran utilizadas tablas simples de frecuencia, porcentaje y graficos de ser necesario

como parte del andlisis de los resultados, a partir del procesamiento de los datos con

la utilizacion del programa SPSS en su version 24 y Excel 2019.

2.7.3. Aspectos éticos

La presente investigacién se cumplird con la normativa ética vigente para las

investigaciones en seres humanos segun el Codigo de Nuremberg (60).
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CAPITULO 111

3. RESULTADOS Y DISCUSION

La aplicacion de la encuesta se realizé en el Laboratorio Clinico “BYT-LAB” de la
Ciudad de Latacunga a 243 personas, dividido en 240 pacientes y 3 personal del

laboratorio entre ellos 2 licenciadas y 1 auxiliar de laboratorio.

El laboratorio Clinico empieza su atencion a las 8h00 am. Cuando llega un paciente lo
primero que realiza el auxiliar de laboratorio es ingresar los datos del paciente al
sistema del laboratorio para esto se pide la cedula para llenar los siguientes datos:
nombre, nimero de cedula, edad, fecha de nacimiento, sexo y por ultimo se pregunta
cual es el examen a realizarse. Una vez ingresado los datos en el sistema se imprime
un codigo de barras con el nombre y se lo pone al tubo de muestras segun el pedido
del paciente, por ejemplo, si necesita una biometria se coloca en un tubo lila, si necesita

tiempos de coagulacién se coloca en tubo azul, etc.

Para la toma de muestra se hace ingresar al paciente, en el caso de ser menor de edad
ingresa con un familiar, si es mayor de edad ingresa solo. Le explican al paciente los
pasos a seguir y se realiza la toma de muestra, los pacientes salen tranquilos y esperan

sus resultados.

3.1.1. Resultados encuesta pacientes

En la tabla 1 se puede observar que el 58% y 43% estan en desacuerdo y muy en
desacuerdo respectivamente sobre la existencia de errores frecuentes en el laboratorio,
ningun encuestado indico estar de acuerdo que existan errores, dado esto, los errores
que han percibido los pacientes son escasos y si se plantea un plan de mejora, los

analisis mejoraran su confiabilidad.
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Tabla 1

Errores en el laboratorio

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 0 0,0%
De acuerdo 0 0,0%
En desacuerdo 138 57,5%
Muy en 102 42,5%
desacuerdo

TOTAL 240 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

Los encuestados indicaron que, como se puede observar en la tabla 2 que el 54% de
los pacientes manifiestan estar muy de acuerdo y 46% menciona de acuerdo con la

destreza del personal. Dentro de la atenciéon recibida, han podido notar destreza por
los licenciados para realizar su trabajo y les brinda seguridad realizarse examenes

dentro del laboratorio.

Tabla 2

Destreza del personal de laboratorio

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 129 53,8%
De acuerdo 111 46,3%
En desacuerdo 0 0,0%
Muy en 0 0,0%
desacuerdo

TOTAL 240 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

Dentro de la fase pre-clinica es muy importante la preparacién y toma de muestras,

dentro de las encuestas realizadas en la tabla 3 sobre esta pregunta se puede observar
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que 52% menciona estar muy de acuerdo y el 48% de acuerdo, por ende, dentro ...
laboratorio clinico, los profesionales de la salud saben brindar la informacion adecuada
y necesaria para que el paciente conozca lo que le van a realizar y posteriormente la

entrega de resultados sea satisfactoria.

Tabla 3

Brinda informacion adecuada para la toma de muestras

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 125 52,1%
De acuerdo 111 47,9%
En desacuerdo 0 0,0%
Muy en 0 0,0%
desacuerdo

TOTAL 240 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

Existe interés del personal que trabaja en el Laboratorio por ayudar a los pacientes fue
otra de las preguntas, a las cuales los pacientes respondieron con 63% muy de acuerdo
y 37% de acuerdo (Tabla 4), es decir, todos concuerdan que el personal esta totalmente
calificado y muestra interés en resolver dudas sobre el procedimiento a realizarse, y

por tanto los pacientes no dudan en realizarse examenes dentro del laboratorio.

Tabla 4.

Interés del personal para ayudar a los pacientes

Alternativas Frecuencia porcentaje
Mauy de acuerdo 151 62,9%
De acuerdo 89 37.1%
En desacuerdo 0 0,0%
Muy en 0 0,0%
desacuerdo

TOTAL 240 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

Los materiales dentro del laboratorio son necesarios para una correcta toma de

muestras, deben ser los suficientes para realizar el trabajo, para la pregunta ¢El
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laboratorio cuenta con materiales suficientes para realizar su trabajo? Los pacier....
respondieron 52% estar muy de acuerdo y 48% de acuerdo como se puede ver en la
tabla 5. Se puede deducir que el laboratorio clinico cuenta con materiales necesarios

para realizar analisis.

Tabla 5

El laboratorio cuenta con materiales suficientes para realizar su trabajo

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 124 51,7%
De acuerdo 116 48,3%
En desacuerdo 0 0,0%
Muy en 0 0,0%
desacuerdo

TOTAL 240 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

Dentro de los equipos para realizar los analisis correspondientes, se preguntd a los
pacientes ¢El laboratorio dispone de equipos adecuados para realizar su trabajo?, los
pacientes mencionan un 63% estar muy de acuerdo y 37% estar de acuerdo (Tabla 6),
al tener estas respuestas se puede decir que los pacientes se han realizado algunos
examenes dentro del laboratorio y los han podido entregar sin ningn problema, es
decir, tienen equipos adecuados y actualizados para brindar cualquier tipo de analisis

a sus pacientes.

Tabla 6

El laboratorio dispone de equipos adecuados para realizar su trabajo

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 152 63,3%
De acuerdo 88 36,7%
En desacuerdo 0 0,0%
Muy en 0 0,0%
desacuerdo

TOTAL 240 100,0%

Fuente: Elaboracion propia
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La pregunta nuimero siete fue ¢(El personal que los atiende, brinda informac....
adecuada y orientacién suficiente antes de la toma de las muestras?, para esta respuesta
se obtuvo el 57% para la alternativa muy de acuerdo y 43% la alternativa muy de
acuerdo (Tabla 7), dentro del laboratorio reciben la informacién adecuada antes de la
toma de muestras esto destaca a los profesionales y sobresale el conocimiento que

tienen y la forma de tratar a un paciente.

Tabla 7

El personal que los atiende, brinda informacion adecuada y orientacion suficiente
antes de la toma de las muestras

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 152 56,7%
De acuerdo 104 43,3%
En desacuerdo 0 0,0%
Muy en 0 0,0%
desacuerdo

TOTAL 240 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

El tiempo en realizarse la toma de muestras va a depender del tipo de analisis
requerido, para la pregunta 8 ¢Existe demora en la toma de las muestras?, el 52% de
los pacientes respondieron en desacuerdo y el 48% muy de acuerdo (Tabla 8), esto
quiere decir que cuando los pacientes se han realizado toma de muestras no se han
demorado més de lo normal, es importante mencionar que los procesos de toma de
muestras los realizan los auxiliares de laboratorio y estan altamente calificados al igual

que los licenciados.
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Tabla 8

Existe demora en la toma de las muestras

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 0 0,0%
De acuerdo 0 0,0%
En desacuerdo 124 51,7%
Muy en 116 48,3%
desacuerdo

TOTAL 240 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

La satisfaccion del servicio que brindan en el laboratorio se puede observar en la tabla
9, el 60% de los pacientes estan muy de acuerdo y el 40% restante de acuerdo, cémo
se ha mencionado los pacientes no tienen ningln comentario negativo para el
laboratorio, esto genera un alta expectativa y genera confianza para los pacientes.
Tabla 9

Esta satisfecho/a con el servicio que se le brinda

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 0 0,0%
De acuerdo 1 0,4%
En desacuerdo 94 39,6%
Muy en 0 60,0%
desacuerdo

TOTAL 240 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

Para la ultima pregunta ¢ Alguna vez tuvo que repetir su examen por desconfianza de
resultados entregados?, el 40% de los pacientes respondio en desacuerdo tuvo y el 60%
muy en desacuerdo, sin embargo 1 persona estuvo de acuerdo. La fase pre analitica es
clave para que los analisis sean 100% confiables, ya que por ejemplo el etiquetar mal
una muestra puede ser un error fatal, se puede entregar un resultado equivocado a un

paciente que no era y pueden hasta clausurar el local. En el Laboratorio Clinico BYT-
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LAB una persona ha tenido que volverse a realizar otro examen, lo que resulta que ..

laboratorio fallo en algo.

Tabla 10

Alguna vez tuvo que repetir su examen por desconfianza de resultados entregados

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 0 0,0%
De acuerdo 1 0,4%
En desacuerdo 94 39,6%
Muy en 0 60,0%
desacuerdo

TOTAL 240 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

3.2. Resultados de la encuesta a los funcionarios del laboratorio clinico

Dentro de la etapa pre-analitica, el porcentaje de errores que afectan el anélisis y el
postanalisis suelen ser altos, lo que afecta la precision de los resultados. Por lo tanto,
el objetivo del aseguramiento de la calidad es reducir los errores a través de la mejora
continua, el 67% del personal esta muy en desacuerdo y el 33% en desacuerdo (Tabla
11), que existan errores pre analiticos en el laboratorio se puede corroborar esta dado
que cuando se realizd la encuesta a los pacientes, solo 1 tuvo que repetir sus examenes.
Sin embargo, siempre se puede mejorar para que los licenciados y auxiliares tengan el

mismo conocimiento y no lleguen a existir errores.
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Tabla 11

Son frecuentes los errores preanaliticos dentro del laboratorio

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 0 0,0%
De acuerdo 0 0,0%
En desacuerdo 1 33,0%
Muy en 2 67,0%
desacuerdo

TOTAL 3 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

Uno de los criterios para el rechazo de una muestra es que estén derramadas, es decir
que estén fuera de su contenedor, esto puede pasar al momento de su transporte o
cuando se tiene una cantidad elevada de muestra extraida. Sin embargo, para el
personal del laboratorio el 67% estd de acuerdo en que presentan condiciones

adecuadas para un andlisis y el 33% muy de acuerdo (Tabla 12).

Tabla 12

Las muestras derramadas presentan condiciones adecuadas para su analisis

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo | 33,0%
De acuerdo 2 67,0%
En desacuerdo 0 0,0%
Muy en 0 0,0%
desacuerdo

TOTAL 3 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

Cumplir con las normas es un deber como personal de salud, y la transgresion de estas
no pueden ocurrir, de ser el caso, se las debe corregir a tiempo, el 100% de los
funcionarios responden muy de acuerdo a la pregunta ¢Se hacen las correcciones a
tiempo cuando hay transgresion en las normas protocolarias? Como se observa en la

tabla 13. Considero que existe la necesidad de concientizar sobre el proceso a seguir
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para la toma de muestras para que se solicite implementar la normatividad emitida ...
el Ministerio de Salud Publica para atender este tema y asi poder cumplir con los

estandares de calidad establecidos por la ISO 15189.

Tabla 13

Se hacen las correcciones a tiempo cuando hay transgresion en las normas
protocolarias

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 3 100,0%
De acuerdo 0 0,0%
En desacuerdo 0 0,0%
Muy en 0 0,0%
desacuerdo

TOTAL 3 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

La mayoria de errores que existen estan ligados a la fase pre-analitica, por una mala
toma de muestra la sangre puede estar coagulada y se pueden hasta dafar los equipos,
en esta pregunta se obtuvo la respuesta muy de acuerdo con 100% (Tabla 14), todos
los profesionales que trabajan dentro del laboratorio relacionan la alteracion de los

resultados con errores preanaliticos.

Tabla 14

La alteracioén en los resultados de las muestras se relaciona con los errores
preanaliticos

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 3 100,0%
De acuerdo 0 0,0%
En desacuerdo 0 0,0%
Muy en 0 0,0%
desacuerdo

TOTAL 3 100,0%

Fuente: Elaboracion propia
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Un laboratorio clinico debe contar con todos los materiales necesaritos para realizar
su trabajo desde torundas, curitas, agujas, torniquetes, etc. Si falta uno, falla el proceso
de la fase pre-analitica, en la tabla 15 se puede observar que dentro del laboratorio el
100% estd muy de acuerdo, lo que quiere decir que cuentan con los materiales para

una buena toma de muestras y entregar resultados confiables.

Tabla 15

Cuenta con materiales suficientes para realizar su trabajo

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 3 100,0%
De acuerdo 0 0,0%
En desacuerdo 0 0,0%
Muy en 0 0,0%
desacuerdo

TOTAL 3 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

El 100% del personal coincide que poseen equipos actualizadas para el proceso
tecnoldgico de las muestras (Tabla 16), esto es muy importante ya que, para codificar
los tubos para las pruebas de sangre, ahorra tiempo y fallas en el proceso de las
muestras, igual equipos actualizados de marcas conocidas generan mayor confianza al

Licenciado a la hora de validar los resultados.

Tabla 16

Se dispone de equipos actualizados para el procesamiento tecnologico de las
muestras

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 3 100,0%
De acuerdo 0 0,0%
En desacuerdo 0 0,0%
Muy en 0 0,0%
desacuerdo

TOTAL 3 100,0%

Fuente: Elaboracion propia
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En el laboratorio clinico estudiado el 100% esta muy de acuerdo que se les brinda la
informacion antes de la toma de muestra (tabla 17), esto es necesario para el paciente,
por ejemplo, si llegan a realizarse analisis de glucosa, electrolitos, quimica sanguinea,
pruebas hormonales, pruebas de coagulacion no se pueden realizar en una sola muestra
de sangre, porque se colocan en tubos diferentes y si no se le explica al paciente, no
va a entender porque se le extraen 3 tubos de sangre. Asi mismo con el tiempo de

entrega se debe dar toda la informacion correspondiente.

Tabla 17

Se brinda informacion y orientacion suficiente al paciente antes de la toma de
muestra

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 3 100,0%
De acuerdo 0 0,0%
En desacuerdo 0 0,0%
Muy en 0 0,0%
desacuerdo

TOTAL 3 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

El 100% de los trabajadores del laboratorio clinico responden a la alternativa muy de
acuerdo sobre la adecuada comunicacion con pacientes y resto de empleados (Tabla
18), ya hemos mencionado que la comunicacién con los pacientes es buena, asi mismo
con los empleados ya que un ambiente laboral no adecuado, no daran los mismos

resultados.
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Tabla 18

Existe adecuada comunicacion con pacientes y resto de trabajadores

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 3 100,0%
De acuerdo 0 0,0%
En desacuerdo 0 0,0%
Muy en 0 0,0%
desacuerdo

TOTAL 3 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

El personal para que pueda trabajar en un laboratorio clinico debe estar capacitado
para prestar el servicio, es por esto que el 100% del personal de salud considera estar
capacitado como se puede observar en la tabla 19 responden a la alternativa muy de
acuerdo.
Tabla 19

Se considera capacitado/a para prestar el servicio solicitado

Alternativas Frecuencia porcentaje
Muy de acuerdo 3 100,0%
De acuerdo 0 0,0%
En desacuerdo 0 0,0%
Muy en 0 0,0%
desacuerdo

TOTAL 3 100,0%

Fuente: Elaboracion propia
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3.3. Discusion

La encuesta realizada por laboratoristas y pacientes para comprender la frecuencia de
errores pre-analiticos, el 67% de los profesionales que participaron mencionaron estar
muy en desacuerdo que se comenten errores preanaliticos dentro del laboratorio; en
cambio, el 33% respondid en desacuerdo ya que siempre habran errores en esta etapa,
al no tener errores en la fase pre analitica, esto se debe a que es un laboratorio pequefio
y no recibe muchas muestras por dia, contrario a un estudio donde tenian 989,888
muestras para analisis de laboratorio en un afio, de las cuales 4,347 se determinaron
como errores preanaliticos y se rechazaron las pruebas de laboratorio (61). Asi mismo,
en un centro oncologico recibieron 32.548 muestras (para pruebas de hematologia,
bioquimica y microbiologia) recibidas en el transcurso de 9 meses, 177 muestras
fueron rechazadas por diversos motivos que podrian comprometer la calidad de los
resultados finales (62). Es por eso que entre mas muestras se tengan, el nimero de
errores incrementa.

El personal debe ser experto en el muestreo porque el principal problema es que
algunas etapas no estan bajo el control directo del personal del laboratorio (63), los
errores preanaliticos se deben principalmente a errores humanos y en su mayoria estos
errores pueden ser evitables, sin embargo, es comprensible porque la fase preanalitica
implica mas trabajo manual que las fases analitica y postanalitica (64) en el laboratorio
“BYT-LAB” por parte de los pacientes mencionaron que tienen capacidad y tienen

destreza para realizar su trabajo.

Los derrames son uno de los errores que suceden muy a menudo y casi siempre debido
al cierre inadecuado de varios contenedores, por ejemplo, es mas comun en muestras
de orina porque se coloca en un recipiente sin tomar las debidas precauciones para
alinear correctamente el recipiente por eso es indispensable trabajar con guantes, por
otro lado, en muestras de sangre este error no ocurre porque el recipiente tiene un
disefio diferente, de facil acceso a la aguja (7).

Dentro de los errores mas comunes en los laboratorios clinicos en la fase preanalitica
son muestra coagulada, sangre extraida incorrectamente, muestra marcada

incorrectamente, muestra insuficiente para analisis y muestra hemolizada (65). Por lo
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tanto, es muy importante identificar correcta y consistentemente las variak...
preanaliticas que afectan la calidad de las muestras mencionadas.

La satisfaccion del paciente es importante dentro del aspecto de la calidad en el
laboratorio, que debe combinarse con la satisfaccion del personal que trabaja en el
laboratorio (66), ya que cuando se obtienen andlisis confiables, el paciente se convierte
en un cliente para el laboratorio y siempre va a volver generando trabajo para todos
los miembros del laboratorio, es por eso que la atencién y la correcta comunicacion
entre el paciente es clave, una mala atencion provoca que el paciente no regrese.

En general las encuestas revelaron procedimientos y errores minimos en el laboratorio,
sin embargo, siempre es recomendable seguir estudiando y capacitandose para los
auxiliares y licenciados asi puedan implementar un programa de capacitacion regular
(67). Lillo et al. mostr6 que un programa de capacitacion para el personal de
laboratorio puede reducir significativamente los errores en el muestreo preanalitico
(68). Otros estudios también se ha publicado que la educacion y la formacién continua,
asi como el seguimiento y la evaluacion de la tasa de hemolisis, son muy importantes
(69).La participacion activa del personal del laboratorio en el proceso de mejora de la

calidad preanalitica reducira la probabilidad de errores en los resultados.

3.4. Plan de Mejoramiento
A pesar que de las encuestas muestras que no existen errores dentro del laboratorio

clinico, se realiza un plan de mejoramiento con posibles errores y sus soluciones (Tabla

20). Adicionalmente se puede encontrar informacion de un manual de calidad (Anexo
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Tabla 20

Plan de mejoramiento

Descripcion del

problema

Muestra de sangre

coagulada

Demora en el
procedimiento de
extraccion de sangre
y/o puncionar dos

veces al paciente

Mal etiquetado de

muestras

Actividad

Mantener la proporcion
apropiada de sangre a
anticoagulante (70).
Programas de educacion y
capacitacion para equipos
de flebotomia para mejorar
la calidad con el fin de
reducir los errores
preanaliticos (71).

El uso de analizadores
automatizados en la fase

preanalitica (72).

Encargado Fecha de inicio
(tentativo)
Auxiliar de 10/06/2023
laboratorio
Auxiliar de 10/06/2023
laboratorio

Responsable del 10/06/2023
laboratorio
(Licenciado de

laboratorio)
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Plazo de ejecucion

1 afio

1 afio

1 afio

Frecuencia de

monitoreo

Diario

Anual

Mensual



Confusién de

muestras

Derrame de muestra

Establecer un sistema

completo de deteccion de

errores comunicandose con

colegas clinicos e
implementar un programa
de educacion y
capacitacion para los
responsables del muestreo
(73).

Esta infraccion se produce
durante el transporte o
cuando se toman muestras
de gran tamario, por lo que
el transporte debe
realizarse de forma segura
y por personal cualificado
(74).

Licenciado de 10/06/2023
laboratorio
Auxiliar de 10/06/2023
laboratorio

Licenciado de

laboratorio
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1 afio

1 afio

Trimestral

Trimestral



Datos incorrectos o
incompletos del
paciente

Muestra de paciente
deteriorada por dafio
fisico puede ser
derrame, hemolisis,
etc.

Muestras

hemolizadas

Preparacion y
distribucion de
muestras (Alicuotas
mal identificadas)

la presencia de
fragmentos de fibrina

en tubos de suero

Verificar los datos del

paciente con la cedula

Capacitar sobre las
condiciones de transporte
al personal

correspondiente

Revisar los medios de
obtencion, manipulacion y
transporte de sangre (61)
Imprimir 2 etiquetas con

los datos de la muestra

Tener calibrados los
equipos especialmente la

centrifuga

Auxiliar

laboratorio

transportista

Auxiliar
Licenciado
laboratorio
Auxiliar

laboratorio

Encargado

laboratorio

de

de

de

del
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10/06/2023

10/06/2023

10/06/2023

10/06/2023

10/06/2023

1 afio

1 afio

1 afio

1 afo

1 afio

Anual

Anual

Anual

Anual

Anual



CAPITULO IV

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1. Conclusiones

En el Laboratorio Clinico “BYT-LAB” de acuerdo a las opiniones de los
pacientes y funcionarios del mismo, los errores generados son escasos, solo
una persona que representa el 0,4% de los pacientes ha tenido que realizarse de
nuevo un examen por dudas en los resultados.

Dentro del laboratorio clinico cuentan con los materiales adecuados para
procesar la fase pre analitica, asi mismo los equipos son modernos y estan
actualizados, es por eso que los resultados que emite el laboratorio son 100%
confiables y validados por un profesional de la salud.

Se elabord un plan de mejoramiento, pese a que no Se reportaron errores que
cometen en el laboratorio se propuso posibles errores y las soluciones para

mejorar y no cometer errores al final de los analisis.
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4.2. Recomendaciones

e Implementar un sistema automatizado de codificacion de muestras de pacientes
asi reducir tiempo y errores preanaliticos sus identidades y diagnosticos
médicos.

e Rotar al personal, muchos de los errores son humanos y si los Licenciados o
Auxiliares hacen turnos largos de trabajo, el porcentaje de error puede
aumentar.

e Realizar cursos y talleres para operadores, incluidos analistas y auxiliares para
poder dar al paciente informacion sobre lo que se necesita ensefiar para realizar
el procedimiento de toma de muestras.

e Realizar capacitacion sobre como manejar el muestreo y la recoleccion de

muestras.
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ANEXOS

Anexo 1. Laboratorio Clinico “BYT-LAB” de la Ciudad de Latacunga.

os79224 021 LABORATORIO CLINICO

0979 095 253

Ju salud es nuestyq priciidad

Elaborado por: La Autora, 2022

57



Anexo 2. Solicitud de permiso de Investigacion firmada

Solicitud de permiso de investigacién

UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

Latacunga, 03 de septiembre de 2022
Lic. Grace Estefamia Bastidas Duque
Gerente de Laboratorio Clinico BYT-LAB. N

Yo, Jessica Alexandra Diaz Basantes, estudiante de la Universidad Téenica de Ambato, me dinijo
a usted para solicitarle permiso para realizar la investigacion “PLAN DE MEJORAMIENTO
PARA MINIMIZAR LOS ERRORES EN LA FASE PREANALITICA EN LOS ANALISIS
DE LABORATORIO CLINICO BYT-LAB como requisito previo para optar por ¢l Titulo de
Licenciada en Laboratorio Clinico

Esta investigacion, no presentard riesgos, ni causarin dabo fisico o psicologico ni para los
pacientes ni para la institucion; tampoco tendrd costo alguno. Sin embarpo, los resultados
obtenidos permitiran elevar 1a calidad de los servicios que brinda la institucién al contar con Plan
de mejoramiento a partir de las dificultades encontradas durante el estudio.

Si presenta alguna duda puede comunicarse con, Jessica Alexandra Diaz Basantes al niumero
telefonico: 0998970505, Desde ya Je agradezco su colsboracién

y  SEeS
(G = BYTILAE

Ledz. Grace Bastigas

Lic. Grace Estefania Bastidas Dugque
c1 CSOWRNENB

Fecha: ©%-01+ ACL3
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Anexo 3. Solicitud de permiso de investigacion

UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

Latacunga, 22 de octubre de 2022

Lic.

Gerente de Laboratorio Clinico BYT-LAB.

Yo, Jessica Alexandra Diaz Basantes, estudiante de la Universidad Técnica de Ambato, me
dirijo a usted para solicitarle permiso para realizar la investigacion “PLAN DE
MEJORAMIENTO PARA MINIMIZAR LOS ERRORES EN LA FASE
PREANALITICA EN LOS ANALISIS DE LABORATORIO CLINICO BYT-LAB

como requisito previo para optar por el Titulo de Licenciada en Laboratorio Clinico

Esta investigacion, no presentara riesgos, ni causaran dafio fisico o psicoldgico ni para los
pacientes ni para la institucion; tampoco tendra costo alguno. Sin embargo, los resultados
obtenidos permitiran elevar la calidad de los servicios que brinda la institucion al contar con

Plan de mejoramiento a partir de las dificultades encontradas durante el estudio.

Si presenta alguna duda puede comunicarse con, Jessica Alexandra Diaz Basantes al nimero

telefonico: 0998970505. Desde ya le agradezco su colaboracion

Firma:

Fecha:

Cl:
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Anexo 4. Consentimiento informado

UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

Yo, Jessica Alexandra Diaz Basantes, estudiante de la Carrera de Laboratorio Clinico de la
Universidad Técnica de Ambato, me dirijo a usted para solicitarle autorizacion para realizar la
investigacion “PLAN DE MEJORAMIENTO PARA MINIMIZAR LOS ERRORES EN
LA FASE PREANALITICA EN LOS ANALISIS DE LABORATORIO CLINICOBYT-

LAB” como requisito previo para optar por el Titulo de Licenciada en Laboratorio Clinico.

Para la investigacion se aplicara una encuesta andnima tipo cuestionario sobre datos de interés
que consta de una seccion de datos generales y 10 preguntas relacionadas con la calidad de los
servicios durante la fase preanalitica, por lo cual es necesario la colaboracién pertinente para

responder adecuadamente a las preguntas formuladas.

Esta investigacidn, no presentara riesgos, ni causaran dafio fisico o psicoldgico para usted ni
para ningan integrante de su ndcleo familiar; tampoco tendra costo alguno. Ademas, su
participacion en esta investigacion es voluntaria, siendo de libre eleccion, decidir si desea o
no participar en el estudio sin que le perjudique a Ud. en forma alguna. Por lo cual, puede
retirarse del estudio cuando Ud. lo desee. Los datos seran resguardados con total
confidencialidad, bajo ningun concepto serdn divulgados y se utilizardn Unica y

exclusivamente para tareas de investigacion realizados por la autora.

Si presenta alguna duda puede comunicarse con, Jessica Alexandra Diaz Basantes al nimero

telefonico: 0998970505. Desde ya le agradezco su atenta colaboracion.
Firma:

C.C.

Fecha:
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UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

Con el presente documento hago conocer que he sido informado/a de los detalles del estudio
gue se va llevar a cabo y de la participacion para elevar la calidad de los servicios brindados
por el Laboratorio Clinico BYT-LAB.

Entiendo que voy a ser sometido(a) a una caracterizacion y participaré en una entrevista a
profundidad sobre la calidad de los servicios. Sé que esta investigacién no presenta ningln
riesgo, ni causaran dafio fisico o psicoldgico para mi o para mi familia. También comprendo
que no representa costo alguno, ni recibiré remuneracion alguna, no obstante, los resultados
obtenidos podran ser socializados para mejorar elevar la calidad de los servicios del laboratorio

clinico.

Yo , con cédula de identidad:

libremente y sin ninguna presion, acepto participar en este estudio. Estoy de acuerdo con la

informacion que he recibido.
Firma:

C.C.
Fecha:
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Anexo 5. Encuesta dirigida a los funcionarios del Laboratorio Clinico “BYT-
LAB”

Objetivo especifico: Elaborar un Plan de Mejoramiento para minimizar los errores que
se presentan en la fase preanalitica de las pruebas diagnosticas de Laboratorio Clinico
“BYT-LAB” de la Ciudad de Latacunga.

Instrucciones: estimado/a colaborador en la presente encuesta lea ellos y marque con (X) en
la columna que usted considere. Tenga en cuenta que el cuestionario es anénimo por lo que se

necesita que su respuesta sea veraz.

Pregunta Muy de De En Muy en
acuerdo | acuerdo | desacuerdo | desacuerdo

Son frecuentes los errores
preanaliticos dentro del
laboratorio

Las muestras derramadas
presentan condiciones adecuadas
para su analisis

Se hacen las correcciones a
tiempo cuando hay transgresion
en las normas protocolarias

La alteracion en los resultados de
las muestras se relaciona con los
errores preanaliticos

Cuenta con materiales
suficientes para realizar su

trabajo
Se  dispone de  equipos
actualizados para el
procesamiento tecnolégico de las
muestras

Se brinda informacion vy
orientacion suficiente al paciente
antes de la toma de muestra
Existe adecuada comunicacion
con pacientes y resto de
trabajadores

Se considera capacitado/a para
prestar el servicio solicitado
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Anexo 6. Encuesta dirigida a pacientes que visitan el Laboratorio Clinico “BYT-

LAB”

Objetivo especifico: Elaborar un Plan de Mejoramiento para minimizar los errores que se

presentan en la fase preanalitica de las pruebas diagnosticas de Laboratorio Clinico “BYT-

LAB?” de la Ciudad de Latacunga.

Encuesta dirigida a pacientes que hacen uso del Laboratorio Clinico “BYT-LAB”

Instrucciones: estimado/a colaborador en la presente encuesta lea ellos y marque con (X) en

la columna que usted considere. Tenga en cuenta que el cuestionario es andnimo por lo que se

necesita gue su respuesta sea veraz.

Edad: Sexo:

Pregunta

Muy de
acuerdo

De
acuerdo

En
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Son frecuentes los errores del laboratorio

El personal cuenta con destreza para
realizar su trabajo

Se brinda informacién adecuada para la
preparacién y toma de las muestras

Existe interés del personal que trabaja en
el Laboratorio por ayudar a los pacientes

El laboratorio cuenta con materiales
suficientes para realizar su trabajo

El laboratorio dispone de equipos
adecuados para realizar su trabajo

El personal que los atiende, brinda
informacion adecuada y orientacion
suficiente antes de la toma de las
muestras

Existe demora en la toma de las muestras

Esta satisfecho/a con el servicio que se le
brinda?

¢Alguna vez tuvo que repetir su examen
por desconfianza de  resultados
entregados?
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Anexo 7. Manual del proceso Analitico

El manual de proceso Analitico, se realizé en base a los métodos del Hospital General

Napoledn Davila Cordova (75).

Elaborado por: Coordinador de Laboratorio Firma

Clinico
Validado por: Coordinador de Calidad Firma
Revisado por: Director de Laboratorio Firma
Aprobado por: Gerente de Laboratorio Firma
Tipo de copia: Controlada No controlada
Emisor: Aprobado por: Fecha
Laboratorio Calidad-Direccion-Gerencia

64



Muestra de sangre

La muestra de sangre mas utilizada en la practica se extrae de una vena y se utiliza,
entre otras cosas, para mediciones hematoldgicas, bioguimicas, bacterioldgicas,
coagulacién, inmunoldgico y hormonal. Generalmente encargado por el Auxiliar de

laboratorio.

Material requerido

Guantes Alcohol 70°

Aguja Jeringa

Torundas de algoddon Tela adhesiva

Ligadura limpia Receptaculo para desecho

Receptaculo para desechos de material | Contenedor o tubos de recogida de

cortopunzante muestra

Procedimiento

e Informacion del procedimiento al paciente

e Lavado de manos

e Colocacion de guantes

e Seleccionar sitio de puncidn (preparar y palpar vena antes de aplicar antisepsia
cutanea).

e Colocar el torniquete cuatro dedos sobre la flexion del codo

e Utilice una aguja del calibre deseado para el vaso del paciente deseado para
realizar la venopuncion acceder, esperandolo con una inclinacion de 20 grados
y el bisel de la aguja hacia arriba para asegurarse de que el recipiente se esta
canalizando correctamente, llene el cubo de la aguja.

e Si no se puede alcanzar el vaso, no manipule la aguja; en su lugar, retirelo y
comience la puncion nuevamente.

e Sino se realiza el procedimiento con vacutainer, aspirar el émbolo lentamente

para no hemolizar la muestra de sangre.
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Retirar el torniquete antes de retirar la aguja para facilitar el retorno venoso y
evitar la extravasacion de sangre al tejido celular subcutaneo (formacion de
hematoma).

El sitio de puncidn debe comprimirse durante el mayor tiempo posible después
de retirar la aguja adecuada para la formacién de tapones plaquetarios.
Coloque la sangre en los recipientes de recoleccion, teniendo cuidado de usar
solo la cantidad prescrita que se muestra en el contenedor.

Proporcione espacio al paciente mientras aplica una torunda pequefia 0 un
parche adhesivo en el lugar de la puncién.

Rotular el tubo del paciente

Desechar el material cortopunzante

Retirar los guantes

Lavarse las manos
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Cadigo de colores de tubos de acuerdo a la norma 1SO 6710

Presentacion del tubo

Contenido de tubo

Area de uso

Tapa roja, tubo sin

aditivo, siliconado, con

gel

Bioquimica clinica
Toxicologia clinica
Inmunologia

Pruebas especiales

| B

s
Dxalote

Tapa gris, con oxalato
de potasio/NaF

El tubo de glucosa se
usa en la recoleccion
de sangre para pruebas
como azucar en la
sangre, tolerancia al

azucar y lactato.

Baum B 1
Serie Sterie

[BBrak [Erak

EDTA —K2 El aditivo
EDTA actia como un
potente anticoagulante
al unirse al calcio en la
sangre. El tubo ofrece
una proteccion integral
para las células

sanguineas.

Hematologia clinica
pruebas cruzadas

grupos sanguineos y

diversos instrumentos

de analisis de células
sanguineas.
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Bioquimica,

Posee coagulante y gel Inmunologia,
separados Microbiologia
Toxicologia

Plasma clinico
Bioquimica de
Heparina emergenciay

serologia sanguinea.

Pruebas de
Citrato de sodio coagulacion de la
sangre y se aplica al

sistema de

coagulacion (PT, TT,
APTT y fibrindgeno).
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VI

VI (4

Citrato trisodico

Mide la velocidad de
sedimentacion
globular (ESR o0 VSG

en espariol).
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Indicaciones para toma y almacenamiento de muestras

COAGULACION

Nombre Preparacion del | Tipode | Volumen | Contenedor Anticoagulante | Almacenamiento T® Refrigeraci
paciente muestra | minimo Ambiente on
Tiempo de No requiere Sangre 3ml Tubo con Citrato trisodico Evitar No 2-4 horas
protrombina ayuno. tapa celeste 3.2%63.8% coagulacion y procede
(TP) No realizar a hemdlisis
pacientes
sometidos a
terapia
heparinica.
Tiempo de No requiere Sangre 3ml Tubo tapa | Citrato trisodico Evitar No 2-4 horas
tromboplastina ayuno. No celeste 32%03.8% coagulacion y procede
parcial realizar a hemolisis
activado pacientes
(TTPA) sometidos a
terapia
heparinica.
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INMUNOLOGIA

Nombre Preparacion del | Tipode | Volumen | Contenedor Anticoagulante | Almacenamiento T® Refrigeraci
paciente muestra | minimo Ambiente on
Sistema ABO No requiere Sangre 3ml Tubo con EDTA-K% No procede No 7 dias
y Rh preparacion total tapa lila procede
especifica
SEROLOGIA
Nombre Preparacion del | Tipode | Volumen | Contenedor Anticoagulante | Almacenamiento T® Refrigeraci
paciente muestra | minimo Ambiente on
Proteina C No requiere Sangre 1ml Tubo con Sin Separar el suero No 4 dias
Reactiva preparacion tapa roja anticoagulante procede
especifica
Factor No requiere Sangre 1ml Tubo con Sin Separar el suero No No procede
Reumatoide preparacion tapa roja anticoagulante procede
especifica
Aglutinacione No requiere Sangre 2ml Tubo con Sin Separar el suero No No procede
s febriles preparacion tapa roja anticoagulante procede
especifica
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Rotavirus No requiere Heces | 1-59/1-5 Frasco de - Procesamiento No No proce
ayuno fecales ml boca ancha inmediato procede
con tapa
ASTO No requiere Sangre 1ml Tubo con Sin Separar el suero No No procede
Cualitativo preparacion tapa roja anticoagulante procede
especifica
Helicobacter No requiere Sangre 1ml Tubo con Sin Separar el suero No No procede
pylori preparacion tapa roja anticoagulante procede
especifica
HIV (prueba No requiere Sangre 1ml Tubo con Sin Separar el suero No No procede
rapida) preparacion tapa roja anticoagulante procede
especifica
Beta HCG No requiere Sangre/ 1ml Tubo con Sin Separar el suero No No procede
cualitativa preparacion orina tapa roja anticoagulante procede

especifica
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BIOQUIMICA CLINICA

Nombre Preparacion del | Tipode | Volumen | Contenedor Anticoagulante | Almacenamiento T® Refrigeraci
paciente muestra | minimo Ambiente on
Albumina No requiere Sangre 1ml Tubo con Sin Separar el suero 6h No procede
ayuno tapa roja anticoagulante
Bilirrubina No requiere Sangre 1ml Tubo con Sin Separar el suero 7 diasen | No procede
Serica (Total, ayuno tapa roja anticoagulante la
Directae oscuridad
Indirecta)
Colesterol Requiere ayuno | Sangre 1ml Tubo con Sin Separar el suero 7 dias No procede
Total tapa roja anticoagulante
Fosfatasa No requiere Sangre 1ml Tubo con Sin Separar el suero 4 dias No procede
Alcalina ayuno tapa roja anticoagulante
Glucosa Requiere ayuno | Sangre 1ml Tubo con Sin No procede No No procede
tapa roja anticoagulante procede
HDL Requiere ayuno | Sangre 1ml Tubo con Sin Separar el suero 2 dias No procede
Colesterol tapa roja anticoagulante
LDL Requiere ayuno | Sangre 1ml Tubo con Sin Separar el suero 1 dias No procede
Colesterol tapa roja anticoagulante
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Calcio Iénico | Requiere ayuno | Sangre 1ml Jeringa Heparina Separar el suero 15 min No proce
heparinizad
a.
PRUEBAS ESPECIALES
Nombre Preparacion del | Tipode | Volumen | Contenedor Anticoagulante Almacenamiento T° Refrigeraci
paciente muestra | minimo Ambiente on
T4 Libre No requiere Sangre 1ml Tubo con Sin No procede 1 dia No procede
ayuno tapa roja anticoagulante
TSH No requiere Sangre 1ml Tubo con Sin No procede 1 dia No procede
ayuno tapa roja anticoagulante
MICROBIOLOGIA
Nombre Preparacion del Tipo de muestra Medio de transporte Tiempo de conservacion Temperatura de
paciente conservacion
Exudado frotar las amigdalas y 1 hisopo Stuart o Amies 1 semana Temperatura ambiente
Faringeo la faringe posterior

del paciente
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Hemocultivos

Sangre total respetar
la relacion 1:10

Neonatos: 1mL
Pediatricos: 2mL
Adulto: 56 7 mL

Neonatal: 9mL
Pediatrico: 18mL
Adulto: 50 670mL

Maximo 2 horas

Temperatura ambient

Puncién Liquido 2 tubos: 1 para Tubo esteéril tapon de Maximo 2 horas Temperatura ambiente
Lumbar Cefalorraquideo Cultivoy Gram y rosca
(LCR) otro para el
Citoquimico
Nifios: 2-3mL
Adulto: 5-10mL
Coprocultivos Heces fecales, Muestra liquida Frasco boca ancha Méximo 2 hora 4-8°C
vomitos 5-10mL o
pastosa 5¢
Orina Tres muestras 30 a50 ml Frasco limpio o estéril | T°de refrigeracion de 4- | refrigerante o hielo 4-
seriadas boca ancha, tapa rosca 8°C hasta 6 dias 8°C.
Biopsias Cortes de tejido Cubrir la muestra | Frasco estéril con tapa | T° de refrigeracion de 4-8 En termo con

con solucién
salina estéril al
0.9%

de rosca

°C hasta 6 dias

refrigerante o hielo 4-
8°C.
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Exudado de Timpanocentesis La mayor Tubo estéril Procesada Temperatura ambient
oido medio cantidad de inmediatamente

exudado posible
Quemaduras cultivos de biopsia | Corte de tejido de | Tubo estéril tapon de Maximo 2 horas Temperatura ambiente

304 mm

rosca
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