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RESUMEN

Los laboratorios clinicos privados del cantdn Ambato cumplen fases importantes con
respecto al andlisis de muestras, tanto en el &rea de Quimica Clinica, Hematologia,
Parasitologia, Uroandlisis, entre otras, este proceso abarca, el momento en que el médico
solicita el pedido, en la denominada etapa pre-analitica, seguido de las clasicas etapas
preanalitica y postanalitica, debido a que el laboratorio interviene en el 70% del
diagnostico clinico es fundamental para la seguridad del paciente, esto se consigue
mediante el control y el aseguramiento de dichas fases. En la actualidad, el aseguramiento
de la calidad analitica es parte imprescindible de la administracién de los laboratorios
clinicos privados, el objetivo de este es evaluar de manera transparente y documentada la
validez de los procedimientos utilizados en dichos laboratorios, y de esta manera generar
resultados confiables. Hoy por hoy existe un gran interés en la determinacion de los
sistemas de aseguramiento de calidad en los laboratorios clinicos privados, ya que la
credibilidad y confianza de los resultados depende de la identificacion de dichas fuentes de
variabilidad, de la documentacion que la demuestre y del control. La norma 1SO 17025,
publicada en diciembre de 1999, establece los requisitos técnicos y administrativos que
debe seguir un laboratorio de pruebas, para emitir un resultado confiable.

El laboratorio clinico evoluciona a medida que se adapta a cambios cientificos
tecnolégicos, de gestion, mediado por los avances en la medicina, nuevos métodos y
pruebas analiticas, asi como la creciente demanda y expectativa de los pacientes por

Xi



disponer de servicios y productos de mayor calidad; en toda perspectiva el cometid

los nuevos desafios para mejorar la calidad, dependera del desempefio de cada uno «
sistemas de gestion de calidad, asegurando el éxito posible para la salud del paciente y
priorizando el éptimo uso de los recursos disponibles para la obtencidén de un resultado
confiable.

PALABRAS CLAVES: ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD,
LABORATORIOCLINICO, FASE ANALITICA, GESTION.
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ABSTRACT

Private clinical laboratories in Ambato canton fulfill important phases regarding the
analysis of samples, both in the area of Clinical Chemistry, Hematology, Parasitology,
Uroanalysis, among others, this process covers, the time when the doctor requests the order,
in the so-called pre-analytical stage, followed by the classic pre-analytical and post-
analytical stages, because the laboratory is involved in 70% of the clinical diagnosis is
essential for patient safety, this is achieved through the control and assurance of these
phases. Nowadays, analytical quality assurance is an essential part of the administration of
private clinical laboratories, the objective of which is to evaluate in a transparent and
documented manner the validity of the procedures used in these laboratories, and thus
generate reliable results. Nowadays there is a great interest in the determination of quality
assurance systems in private clinical laboratories, since the credibility and confidence of the
results depends on the identification of such sources of variability, the documentation that
demonstrates it and the control. The 1SO 17025 standard, published in December 1999,
establishes the technical and administrative requirements that a testing laboratory must
follow in order to issue a reliable result.

The clinical laboratory evolves as it adapts to scientific, technological and management
changes, mediated by advances in medicine, new methods and analytical tests, as well as
the growing demand and expectation of patients for higher quality services and products; in
any perspective, the task before the new challenges to improve quality will depend on the
performance of each of the quality management systems, ensuring the possible success for
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the patient's health and prioritizing the optimal use of available resources to obt:
reliable result.

KEY WORDS: QUALITY ASSURANCE, CLINICAL LABORATORY, ANALYTICAL
PHASE, MANAGEMENT.
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INTRODUCCION

En Ecuador debido a la presencia del virus COVID - 19, para el afio 2020, ha presenciado
un incremento de servicios de laboratorio clinico los cuales basan su actividad basada en la

realizacion de pruebas rapidas.

El objetivo final de un laboratorio es emitir informacion del estado del paciente,
confiables para la toma de decisiones. Estos resultados deben ser obtenidos con técnicas
analiticas, precisas y adecuadas para su fin. Dicho objetivo no es tan facil de lograr en la
realidad, como se ha demostrado en multiples estudios entre laboratorios, que muestran
que laboratorios diferentes, utilizando una misma metodologia analitica y personal
experimentado, analizando una misma muestra, obtienen resultados con una amplia

variabilidad 2

Una revision bibliografia previa muestra lo limitado de la informacion sobre los servicios
de laboratorio clinico para brindar resultados y producto desde de técnicas de vanguardia,
se evidencio lo tardio de la regularizacion de los laboratorios para enfrentar problemas de
salud masivos, mostrando omisiones en el recurso humano autorizado y capacitado para

ejercer su actividad, asi como infraestructuras improvisadas. ®

El objeto de esta investigacion es identificar los puntos criticos de los Laboratorios
Clinicos Privados del Canton Ambato y ayudar a los profesionales que administran dichos
Laboratorios Clinicos a desarrollar planes de mejora continua de la calidad, y de esta
manera concebir, documentar, desarrollar e implantar, un sistema de gestion integral de la

calidad. ®

El presente proyecto ademas es factible y viable ya que cuenta con todos los implementos
necesarios tanto materiales como humanos para llevar a cabo dicha investigacion en todas
y cada una de las etapas del proyecto, el cual no requiere de financiamiento, todo esto con
el objetivo de que provocara un cambio en los servicios de salud de los laboratorios

privadosdelCanténAmbato.*



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO

1.1. Antecedentes investigativos

La gestion de calidad como concepto, ademéas del proceso de la mejora continua, han
existido en la humanidad hace mucho tiempo a lo largo de la historia, en todas las culturas

y hasta la actualidad. °

En el siglo XX, la calidad como filosofia de vida tomo un papel importante, a partir de los
afios 80, donde tomo plena conciencia de la importancia estratégica de la gestion de la
calidad y de los beneficios a los que esto conlleva y de la plena satisfaccion del paciente, el
concepto de calidad ha evolucionado a tal punto de convertirse en una forma de gestion, y

esta involucra a todas las personas y procedimientos de una organizacion. °

La gestion de la calidad en las organizaciones de salud se han incorporado al pais, desde el
2005 al 2007 se promovio el llamado, “Aseguramiento Universal en Salud (AUS),” esto no
indica que los servicios de salud no se hayan interesado en la excelencia, en el &rea de
salud, sino que hace referencia a ofrecer un rango de productos y servicios que sean seguros

y satisfagan las expectativas y necesidades de los pacientes, de manera adecuada.®

El progreso de la ciencia y la tecnologia han determinado avances importantes en el campo
de la medicina y en el laboratorio clinico, dichos aspectos se toman en cuenta por la mejora
en la calidad continua y mas aun de la atencion sanitaria ademas de la considerable
esperanza de vida de la poblacion. La sociedad de hoy esta al tanto de lo que la ciencia
médica puede ofrecer, ademas esta consciente de sus derechos, dicha sociedad esta al tanto
que la calidad de los servicios de salud estad directamente relacionada con la calidad de

atencion médica que esta recibira. ’

Los laboratorios clinicos no son la excepcion a esta regla, puesto que la demanda de las

determinaciones analiticas se han incrementado de manera exponencial en los ultimos



tiempos, tanto en quimica clinica, hematologia, serologia, genética, microbiologia
otros, es por esto que la transformacién de los laboratorios clinicos en el ambito
calidad son de vital importancia puesto que constituyen verdaderas estructuras de apoyo del

sistema sanitario para el diagnéstico y tratamiento oportuno. ’

El laboratorio clinico acompafia al médico en el diagnostico, al entablar una idea de su
estado de salud tanto en el diagndstico, tratamiento y en la rehabilitacion. Segln estudios
bibliogréficos, la toma de decisiones clinicas estan basadas en el laboratorio, por lo cual la
calidad tiene que ser la guia en todos los procesos, con el objetivo de lograr resultados
confiables y clinicamente Utiles. De acuerdo con lo anterior, los profesionales
especializados en laboratorio clinico, deben centrar al paciente dentro de la mejor
atencion sanitaria. La Organizacion Mundial de la Salud, admite que los servicios de
laboratorio clinico son de gran importancia para lograr los objetivos planteados en la
Agenda Mundial hasta el 2030.°

Segln la Norma ISO 15189, (Requerimiento para la calidad y competencia de los
laboratorios médicos) adoptada como el modelo de acreditacion de laboratorios en muchos
paises, determina que el laboratorio debe disefiar un sistema de control interno adecuado

para verificar el logro de la calidad esperada en los resultados. 8

Un adecuado desempefio en los laboratorios clinicos se basa en conseguir una eficiente
gestion en base a los recursos disponibles asi como en la capacitacion continua del
personal, orientados a asegurar la calidad de los servicios. La seguridad del paciente es un
principio fundamental, donde se deben contemplar todos los factores que pueden provocar
riesgos en cualquiera de las fases de andlisis en el laboratorio clinico. Las constantes
exigencias en el area de salud seguridad obligan a los laboratorios clinicos a adoptar el
concepto de calidad en sus tareas diarias, principalmente por tratarse de un servicio de

salud que influye en el tratamiento y diagnéstico del paciente. °

Las bases fundamentales del aseguramiento de la calidad en el laboratorio clinico se
basan en garantizar la seguridad del paciente por sobre todo. En el ambito de la medicina la
definicion de calidad es sindénimo de seguridad, de esta manera resulta primordial que los

profesionales del laboratorio, contemplen un plan que asegure la calidad integral. Es



Responsabilidad del laboratorio garantizar la calidad de los resultados emitidos so
estado del paciente para que el médico pueda proporcionar el diagnéstico y tratan:
oportuno y para ello se debe tener bajo control todos los procedimientos desde la solicitud

del andlisis hasta que se emite el resultado. °

El aseguramiento de la calidad analitica es parte imprescindible en la administracion de
laboratorios clinicos, cuya finalidad es evaluar de manera objetiva y transparente la validez
de los procedimientos utilizados en el laboratorio para la expedicién de datos confiables, el
aseguramiento de la calidad determina, un sistema de documentacion, un sistema de gestion
de calidad y de un sistema de evaluacion de la calidad. La ausencia de uno de estos

componentes compromete la validez de los resultados. *°

La calidad es un campo general cuya aplicacion en cualquier &mbito profesional debe ser
tomada en consideracion, por lo que podriamos determinar interés de distintos campos
profesionales. Sin embargo, pretendemos aplicar el conocimiento generado principalmente

en el ambito sanitario y militar. *

La importancia de estas ideas para los laboratorios clinicos ha sido reconocida
ampliamente, refiriéndose al aseguramiento de calidad con factor primordial en todas las
areas de laboratorio, en quimica clinica, establecieron que este es la herramienta, para
definir objetivos de calidad, sin los cuales no se puede determinar si se esta alcanzando una
calidad aceptable, de planificar estrategias efectivas para mejorar la calidad, o de disefiar

procedimientos que garanticen un nivel especifico de calidad. *

Ademas, refuerza la importancia de las responsabilidades de los profesionales de la
medicina de laboratorio, en su rol de entregar resultados confiables y con calidad analitica,
que permitiran una toma de decisiones clinicas por parte del laboratorista clinico y asi
realizar una intervencién oportuna al paciente, en beneficio de su diagnostico, evaluacion y

tratamiento. *

El interés por la calidad en la asistencia sanitaria de los laboratorios clinicos ha venido en
aumento en los ultimos tiempos, tanto en el sistema privado como publico, el control de
calidad de los laboratorios clinicos se define como un mecanismo disefiado para detectar,

reducir y corregir a tiempo los posibles errores analiticos, previo a emitir un resultado, son
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las acciones, materiales y procedimientos que se realizan para detectar dicha present
errores, el aseguramiento de la calidad pretende gestionar y garantizar la calidad
productos y servicios que se ofertan en el laboratorio, para una mejora continua de la

calidad. *?

El laboratorio clinico a traviesa diferentes etapas para emitir un resultado 6ptimo, dentro de
estas se encuentran la fase pre-analitica; esta corresponde a todos los pasos que se deben
seguir, que parte desde la solicitud del examen emitida por el médico, la capacitacion del
paciente para acudir al laboratorio, toma de muestra, transporte de la muestra, y finaliza
cuando inicia el procedimiento analitico. La fase analitica implica el analisis de la muestra,
realizado por personal calificado, y la fase postanalitica que incluye la revision, validacion

y emision del resultado. **

El aseguramiento de la calidad de la fase pre analitica se orienta hacia 2 aspectos clave: la
gestion de los errores pre analiticos desde la perspectiva de la seguridad del paciente, y la
mejora de los procedimientos. Al igual que el resto de las fases, debe incluir un programa

interno de aseguramiento de la calidad. =

Ademas el factor de la fase preanalitica que afecta con mayor frecuencia la exactitud de los
resultados y por consiguiente su validez clinica es la presencia de interferencias en la
muestra que dependen del paciente, que no pueden ser controladas por el personal de la
salud, como el tiempo de ayuno que posee el paciente, la hora de toma de la muestra o

factores externos que intervienen directamente en el resultado. *

El objetivo claro de cualquier procedimiento para el diagndstico médico es emitir
resultados con un nivel de eficacia y confiabilidad tal, que le permitan al médico establecer
un diagnostico acertado y tomar la decision adecuada en tanto al diagndstico como al
tratamiento, es por esto que la calidad de los métodos analiticos empleados son de vital

importancia.



1.2 FUNDAMENTO TEORICO.

En el cumplimiento de su funcién el laboratorio clinico desarrolla su proceso total de
analisis a través tres fases relacionadas entre si, la fase preanalitica que incluye, la seleccion
y solicitud de pruebas, preparacion del paciente, su identificacion, la recoleccion de
muestras y su identificacion, transporte de las muestras y su preparacion para entrar a la
fase analitica donde se lleva a cabo el andlisis de las muestras mediante la medicion y
finalmente la fase postanalitica donde se validan y posterior a esto se reportan los datos

obtenidos, y se comunican los resultados para su interpretacién en manos del médico. *°

Para todo su proceso en el laboratorio se requiere de personal profesional competente,
metodologias que aporten valor diagndstico, tecnologias y equipamiento adecuados,
tiempos de respuesta ajustados a la demanda, gestion de la informacién y comunicacion,
ademas de la implementacion y desarrollo de estrategias para la prevencion y control de

errores asociados a todo el proceso de analisis que impactan en la seguridad del paciente.

Es bien conocido que el proceso total de andlisis del laboratorio son complejos puesto que
se manejan por tiempos y condicionado por procesos especificos, caracteristica
determinada por la variabilidad; la variabilidad biol6gica del paciente, la variabilidad
derivada de procedimientos, ademas del desarrollo de nuevas modalidades de pruebas que
se desarrollan dia a dia , de forma aislada o en conjunto, se les atribuye la concurrencia de
errores en las distintas fase del ciclo de anélisis que tendrian impacto en la seguridad del

paciente. *°

En la actualidad, la perspectiva de la calidad y prevencion de errores en el laboratorio se
centra en una visién global del proceso total de andlisis y a la consolidacion de
herramientas que minimicen el riesgo de estos errores en la calidad de la prueba y en la

practica clinica. *’

Para el laboratorio clinico se disponen sistemas de gestion de calidad que incluyen
métodos trazables, validados y controlados con el objetivo de tener un mejor desempefio de
las practicas diarias; como parte del proceso de aseguramiento de la calidad de los

resultados de analisis, los laboratorios llevan a cabo el control de calidad interno y



participan en programas de comparacion inter laboratorio, o un programa de ensa
aptitud apropiado para el andlisis y la interpretacion de sus resultados, herrami

valiosas en el proceso de mejora de la calidad de los servicios de laboratorio clinico. *2

A lo largo de los afos los esfuerzos para lograr la mayor eficiencia en el proceso de
analisis de laboratorio clinico, se han dirigido hacia la mejora de la tecnologia con la
adaptacion de nuevos equipos y métodos analiticos cada vez mas precisos, exactos y

especificas, ademas de incorporar una gestién de calidad interno®®

Para que el resultado de una prueba refleje fielmente la concentracion, o composicion de un
analito en determinado fluido biol6gico, la prueba debe realizarse en una muestra que haya
sido objeto de un adecuado manejo preanalitico. Las variables preanaliticas cuando no son
controladas alteran la integridad de los bio especimenes y pueden generar modificaciones,
in vitro que afectaran la medicion. Cuando el resultado de una prueba se desvia de lo
esperado, la integridad analitica de los datos, mas que la integridad preanalitica de la

muestra, es cuestionada. *°

Para permitir un paso analitico fiable, en la fase preanalitica deben cumplirse lo que se
conoce como la regla de los “cinco derechos” para asegurar que se cumpla el
aseguramiento de la calidad en todos los procesos, desde la identificacion del paciente, , la
prueba correcta, la adecuada toma de la muestra y finalmente el adecuado transporte".
Seguido a esto la “regla de los cinco derechos” asegura un analisis correcto de la muestra
que involucra “la separacion correcta (por ejemplo, centrifugacion), el pre tratamiento

correcto, la alicuotacion, y la correcta identificacion para entrar a la fase analitica. %

Al final del ciclo del proceso de laboratorio, la revision bibliogréafica de investigaciones
relacionadas, demuestran la vulnerabilidad de la fase post analitica; entre los errores mas
comunes, denotan errores tales como, el ingreso de los datos en el sistema de informacion,
seguido de los errores de transcripcion la validaciones erronea resultados analiticos, tiempo
de respuesta tardios en la entrega de informes de laboratorio y puede incluir la ausencia de
comentarios interpretativos sea el caso de pruebas complejas y la no comunicacion de

valores criticos en el tiempo previsto, las llamadas urgencias *



Afios de estudio y experiencias de investigacion de organizaciones relacionadas ¢
mundo del laboratorio, entre ellas, la Federacion Internacional de Quimica Clinica (h
lider del proyecto “Errores de laboratorio clinico y seguridad del paciente”, han estimulado
la busqueda de estrategias que minimicen los riesgos de errores en los laboratorios
clinicos, mediante la evaluacion del desempefio, con énfasis en las fases pre analitica y post

analitica. %

En el control de la calidad de los laboratorios se observan diversas etapas de analisis, ya
sea en los procesos administrativos o analiticos, en el laboratorio clinico existen dos
procesos basicos de control: la precision y la exactitud. La precision dentro del laboratorio
se define como la concordancia observada entre los resultados obtenidos, al analizar varias
veces una misma muestra en el mismo laboratorio; por otro lado lo que se considera en el
laboratorio clinico es la precision, y esta es expresada generalmente por la desviacion
estandar (DE), esta depende de la concentracion de la sustancia en el material para control,
en ocasiones la imprecision tiende a expresarse en términos del coeficiente de variacion
(CV), el cual expresa el valor porcentual de la desviacion estdndar con respecto al

promedio de los valores obtenidos.??

Un laboratorio clinico determina que existe un error cuando un resultado sobrepasa el
promedio, lo cual no es vélido frente a una DE amplia, por lo tanto es de suma importancia
verificar, previo a aplicar el control interno, que las DE y CV no excedan los limites de
variabilidad maxima permisible, dichos limites deben ser establecidos mediante 3

métodos.?

La precision por otro lado es el grado de dispersion de las mediciones, cabe mencionar que
en la labor metrologica del laboratorio se realiza una medicion de un analito en particular,
en dicha muestra del paciente, la precisidn se convierte en una probabilidad, puesto que no

se mide dos o mas veces el mismo analito. %

A lo largo del tiempo se ha mencionado que el control de calidad en el laboratorio clinico
es un procedimiento necesario para que los resultados emitidos sean validados, este control
puede ser realizado de diversas formas para determinar los diferentes parametros de

control de calidad. La precision intralaboratorio se refiere a la concordancia observada
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entre los resultados obtenidos al analizar varias veces una misma muestra en el labor:
23

Por otra parte, los profesionales del laboratorio, cada vez toman méas conciencia sobre el
impacto de aplicar directrices que contribuyan en disminuir la imprecision y mejorar la

veracidad de los métodos analiticos, con el objetivo de disminuir el error total analitico. %

1.3. OBJETIVOS

1.3.1. Objetivo general

e FEvaluar la Gestion Técnica de los Laboratorios Clinicos Privados
del Cantén Ambato.

1.3.2. Objetivos especificos
e Clasificar las técnicas analiticas a utilizar para evaluar la gestion técnica
de los Laboratorios Clinicos participantes.
e Preparar el material de control para evaluar la gestion técnica de los
Laboratorios Clinicos participantes.

e Establecer pardmetros de calidad mediante la entrega de una muestra
control emitido a los laboratorios clinicos participantes en el estudio.

e Evaluar la Gestion Técnica de los Laboratorios Clinicos Privados participantes en el
estudio, mediante el procesamiento de los resultados obtenidos.

1.2.3. CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS.

Para este estudio, se invitdé en forma telefonica a participar a los laboratorios clinicos del
Cantén Ambato, de manera andnima y previo consentimiento informado, se envié muestras

a 30 laboratorios clinicos privados.

Como material bioldgico se utilizé suero control (SERISCANN ANORMAL 5ml), dicho
suero fue procesado en el laboratorio, procesado en diluciones de 1/2, 1/4 y un 1/8, de su
concentracion original (278mg/dl), posteriormente, dispuesto en alicuotas, en tubos

eppendorf de 0,5 ml, rotulados como muestras diferentes, colocados en refrigeracion a



temperatura de 4 a 8°C y transportados en coolers con gel sintético helado, mantenier
cadena de frio.

Entre 12 a 18 horas después, los crioviales con suero control, fueron distribuidos a los
laboratorios participantes en cadena de frio de 4° a 8°C, para la determinacion de glucosa,
por métodos enzimatico colorimétricos, de acuerdo al protocolo de cada institucion. Los
resultados fueron remitidos electronicamente, informando la concentracion de cada analito,

dicho resultados fueron recibidos horas después de la entrega, hasta 5 dias.
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CAPITULO 11
2. METODOLOGIA

2.1 Tipo de investigacion
La presente investigacion es de tipo exploratoria, descriptiva y experimental.

2.1.1. Enfoque de la investigacion.

Para el direccionamiento del enfoque en la investigacion se dio cabida al tipo cuantitativo,
puesto que se dieron uso a métodos de analisis automatizados, con base en la variabilidad
bioldgica de los sueros control y en el tipo de reactivo que se ha utilizado y de esta manera
evaluar la importancia del aseguramiento de la calidad en relacion de la fase analitica de

los laboratorios clinicos.

Cabe atribuir que también es de tipo cuantitativo, pues se dio espacio al analisis del analito
glucosa, indispensable para la evaluacion de la fase analitica de los laboratorios

participantes. ?
2.1.2.1. Investigacion Experimental

Se ubic6 como investigacidn experimental ya que su variable fue susceptible a ser medida
mediante el uso de herramientas disponibles dentro de las instalaciones del Laboratorio
Clinico CLAM MEDICAL, su area de quimica clinica.

2.1.2.2. Investigacion de Campo

Puesto que se entregaron los sueros control, datos e informacion a los diferentes
laboratorios privados del canton Ambato, tomando 10 muestras de suero, distribuidas en
tubos eppendorf de 0.5 ml, en un total de 30 puntos preestablecidos, para seguidamente
transportarlas en cadena de frio hacia los laboratorios donde fueron procesadas y los

resultados enviados.
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2.1.2.3. Investigacién Documental

Se siguieron los tramites necesarios para la obtencién del permiso otorgado por el
Laboratorio CLAM MEDICAL, como prerrequisito para para el procesamiento de las
muestras. Ademas, se dio uso de documentos necesarios para el tramite antes dicho y la
posterior redacciéon del trabajo investigativo que respalde los procesos de transporte,
recoleccion, analisis y presentacion de resultados. Dicha informacion fue obtenida de
permisos, normas, articulos, documentos cientificos, libros, tesis de grados y demas
publicados en sitios web y otros al alcance mediante la plataforma estudiantil de la
Universidad Técnica de Ambato.

2.2. NIVEL O TIPO DE INVESTIGACION

2.2.1. Investigacion descriptiva

Debido a que se busco evaluar el aseguramiento de la calidad de los resultados de los
laboratorios clinicos, mediante el analisis de muestras control en puntos estratégicos por un
periodo de 2 semanas, la investigacion establecié una determinacion de la concentracion de

cada muestra, emitida a cada laboratorio.
2.2.2. Investigacion Exploratoria

Ya que se trata de una investigacién de campo, puesto que se evalian 30 laboratorios
privados del Canton Ambato, en base a esto se entregaron muestras de glucosa con una
concentracion medida con el objetivo de obtener resultados para realizar dicha
investigacion y detallar una imagen mas clara del estado de la gestion de calidad de dichos

laboratorios.
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2.3. SELECCION DEL AREA O AMBITO DE ESTUDIO

2.3.1. Campo

Aseguramiento de la calidad de los resultados y de la Calidad.

2.3.2. Area

Control de Calidad.

2.3.3. Aspecto

Gestion Técnica de los Laboratorios Clinicos Privados del Cantén Ambato

2.3.4. Objetivo de estudio

Evaluar el aseguramiento de la calidad de los resultados de los laboratorios clinicos del
Canton Ambato, mediante el analisis de 30 muestras de suero control para el analisis de

glucosa, como parte de la Gestion Técnica de los Laboratorios Clinicos Privados.
2.3.5. Delimitacion espacial

La investigacion estuvo dirigida a los laboratorios clinicos del Canton Ambato

perteneciente a la zona central de Ecuador.
e Provincia: Tungurahua.

e Canton: Ambato.

e Longitud: 78°25" O

e Latitud: 01°24" S.

e Altitud: 2580 ms.n. m

e Temperatura Normal: 12 a 20°C.

e Extensiéon: 1009 km2
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2.3.6. Delimitacion temporal

El proyecto de investigacion se llevo a cabo durante el periodo Abril 2022 — Septiembre

2022 en Laboratorios privados del Canton Ambato, Provincia de Tungurahua

2.4. Poblacion y muestra

2.4.1. Universo
Laboratorios privados del canton Ambato, perteneciente a la zona central del Ecuador.
2.4.2. Muestra

Constituye los 30 laboratorios  seleccionados del listado total de laboratorios

proporcionados por el ARCSA
2.4.3. Puntos de muestreo.

Se tomo en cuenta la ubicacion de dichos laboratorios proporcionados por el ARCSA,

dentro del Canton Ambato y de caracter privado.
2.4.4. Tamano de muestra

Los treinta laboratorios clinicos participantes del Cantdn Ambato, de alta, media o baja

complejidad de caracter privado.

2.5. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION.

2.5.1. Criterios de inclusion

e Laboratorios de alta complejidad

e Laboratorios Clinicos privados del Canton Ambato
e Laboratorios de baja complejidad

e Laboratorios de media complejidad
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2.5.2. Criterios de exclusion
e Laboratorios que no se encuentren en el cantén de Ambato.
e Laboratorios publicos del Canton Ambato

2.6. Descripcion de la intervencion y procedimientos para la preparacion de
muestras.

2.6.1. Procedimiento y analisis

Como primer punto de partida para la realizacion del proyecto en cuestion, fue necesario la
compra de 1 kit SERISCANN ANORMAL 5mL, a continuacion preparamos una dilucion
seriada del suero, para esto se necesita una gradilla, 5 tubos de ensayo, pipetas calibras, esto
tipo de disolucién se lleva acabo colocando una cantidad de suero, a una determinada
cantidad de solvente, en este caso, agua destilada, y se realiza el mismo procedimiento

sucesivamente.

Para la determinacién de este procedimiento se realiza una dilucion seriada 1/2, se emplean
los cuatro tubos y a cada uno se agrega 2ml de agua destilada como solvente, a
continuacion, se toma un volumen de 2ml de suero y lo colocamos en el primer tubo, el
volumen final alcanzado es de 4ml, constituidos por 2ml de suero (soluto) , mas 2ml de
agua destilada ( solvente), obteniendo asi la primer dilucion 1/2, se toman 2ml de la
dilucion 1/2 recién preparada, y colocamos en el segundo tubo de manera similar al paso
anterior, obtenemos asi la dilucion 1/4 , del mismo modo tomamos 2 ml de solucién 1/4
al tercer tubo y obtener la dilucion 1/8, seguido a esto fueron analizadas en el equipo

automatizado de Quimica para obtener la concentracién de cada uno. %

15



2.6.1.1. Protocolo de procesamiento de muestra.

La preparacion de la muestra para anélisis automatizada se realiza con la utilizacion del
equipo de proteccion personal un kit de SERISCANN ANORMAL de 5ml. Para el cual se
aplicaron los siguientes pasos:

e Se realizaron diluciones seriadas 1/2; 1/4; 1/8.
e Se tomaron 2ml de suero y 2ml de agua destilada, pipetearlo en un tubo de ensayo.

e Una vez obtenida 4 ml de suero (2ml de soluto y 2ml de solvente) se tomaron 2ml y
pipetearon en el tubo siguiente obteniendo la dilucidn, se repitié hasta obtener la dilucién
1/8.

e Se coloco en cubetas para el analisis en el equipo automatizado de Quimica Clinica
e Se distribuy6 en tubos eppendorf de 0.5ml y etiquetarlos

e Se colocd en un cooler provisto con gel pack refrigerante, intentado mantener la muestra
a 4°C hasta el momento de su analisis (en un periodo inferior a 24 h)

2.6.2. Aspectos éticos
2.6.2.1. Autorizacion del Laboratorio Clinico CLAM MEDICAL

Para la ejecucién del trabajo investigativo se solicitd una autorizacion firmada por la
autoridad a cargo del Laboratorio Clinico CLAM MEDICAL, entidad que, tras revision del
respectivo anteproyecto de investigacion, dio su aprobacion para el uso del area de Quimica
Clinica, con el proposito de evaluar del aseguramiento de la calidad de los resultados, como

parte de la Gestion Técnica de los Laboratorios Clinicos Privados del Cantén Ambato.
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2.6.3. Procedimiento de analisis y distribucion de las muestras
2.6.3.1. Analisis Quimico

Se analiz6 un total de un suero dispuesto en 3 diluciones seriadas, para la determinacion
del analito glucosa, parametros de los cuales se midieron mediante turbidimetria
automatizada, mediante el equipo POKLERITALIA 125 analizador automatico, en el
laboratorio clinico privado CLAM MEDICAL

2.6.3.2. Distribucién de las muestras.

La distribucion de las muestras para analisis de glucosa se llevo acabo en 4 dias.

PROTOCOLO DE DILUCION.

DILUCION SERIADA

N° | DETALLE GRAFICO

1 e Colocar el KIT SERISCANN =
ANORMAL 5mL, sacandolos —
de refrigeracion por un lapso
de tiempo determinado.

2 e Una vez colocado el EPP,
esterilizada la zona de trabajo y

al alcance de todos los
materiales necesarios. Abrir el
kit y leer el inserto®

e Colocar cuatro tubos de ensayo

en la gradilla y rotular los

tubos, pipetear el suero control

en un tubo de ensayo
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e Con ayuda de una pipeta
automatica calibrada, dispensar
2mL del suero control muestra
y 2ml de agua destilada .

e Se toman 2ml de la dilucion
1/2  recién  preparada, Yy
colocamos en el segundo tubo
de manera similar al paso

anterior

e Del mismo modo tomamos 2
ml de solucion 1/4 , al tercer

tubo y obtener la dilucion 1/8.
27

Elaborado por: La investigadora.

2.7. Materiales

Cooler
Gelpack refrigerante
Puntas amarillas graduadas
Puntas azules graduadas
Tubos de ensayo
Gradillas
Mandil
Guantes de manejo
Mascarillas
Tocas

Zapatones
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e Tubos de ensayo

e Gradilla
2.7.1 Equipos.

e Pipetas
e POKLERITALIA 125 analizador automatico

2.7.2. Reactivos

e 1kit SERISCANN ANORMAL 5mL
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CAPITULO Il

3.1. RESULTADOS

Este apartado contiene las tabulaciones y analisis de los 30 laboratorios dispuestos en 3
grupos, en los cuales se realizo estudios descriptivos y estudios estadisticos, cada resultado,

obtenido.

Tabla N°1: Estudios descriptivos de la concentracion medida y tedrica del grupo nimero
uno.

Estadisticos descriptivos

N Media Desv. Varian
estandar za
CONCENTRACION 11 130,71 ,00000 ,000
TEORICA 00
CONCENTRACION 11 125,30 6,7558 45,641
MEDIDA 9
N valido (por lista) 11

Elaborado por: La autora

ESTUDIOS ESTADISTICOS

Tabla N°2: Estudios estadisticos de la concentracion medida del grupo nimero uno.

Estadisticos
CONCENTRACION MEDIDA

N Valido 11

Perdidos 0
Media 125,309
Desv. estandar 6,7558
Varianza 45,641

Elaborado por: La autora
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Tabla N°3: Tabla de frecuencias de la concentracion medida del grupo nimero uno

Ct CENTRACIONI DIDA

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje  Desviacion
valido acumulado

Valido 115 1 91 9,1 91 10,309
118,9 1 91 91 18,2 6,409

120,5 1 91 9,1 27,3 4,809

122 8 27,3 27,3 54,5 3,309

129 2 18,2 18,2 72,7 3,691

131 2 18,2 18,2 90,9 5,691

138 1 91 9,1 100 12,691

Total 11 100 100

Elaborado por: La autora
GréficoN°1: Gréfico de la media de la concentracion medida del grupo nimero uno
CONCENTRACION MEDIDA

Frecuencia

115,0 118,9 1205 122,0 1290 1310 138,0
CONCENTRACION MEDIDA

Elaborado por: La autora
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GraficoN°2: Histograma de la desviacion estandar (SD) del grupo numero uno.

Histograma

Media = 125 31
Desviacion estandar = 6,756

N=11

Frecuencia

1150 1200 1250 130,0 1350 1400

CONCENTRACION MEDIDA

Elaborado por: La autora

Tabla N°4. Estudios estadisticos de la concentracion medida (minimo y maximo) del grupo
nmero uno.

Estadisticos
CONCENTRACION MEDIDA

N Valido 11

Perdidos 0
Minimo 115,0
Méaximo 138,0

Elaborado por: La autora
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Grafico N°3: Gréfico estadistico de minimo y maximo del grupo nimero uno.

CONCENTRACION MEDIDA

Frecuencia

1150 1189 1205 1220 1290 1310 138.0
CONCENTRACION MEDIDA

Elaborado por: La autora
Anélisis.

Los resultados obtenidos por el grupo numero uno, de los laboratorios privados
participantes del Canton Ambato, demuestran que en los estudios descriptivos, la
concentracion teodrica denotan una media de 130.71, mientras que en la concentracion
medida, una media de 125.309, siendo el limite superior de145,35 y un limite inferior de
105, 19. Para lo cual se establece una desviacion estandar de 6.7558 entre las 11 muestras
del grupo numero uno. En los estudios estadisticos se establece una varianza de 45.641,
son valores aceptables, la tabla de frecuencias de la concentracion medida se dispone de 11

valores aceptables, puesto que se encuentran dentro del rango aceptado (media +/- 3*SD).
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Tabla N° 5: Estudios descriptivos de la concentracion medida Y tedrica del grupo dos

Estadisticos descriptivos

N Media Desviacion Varian
estandar za
CONCENTRACION 9 91,766 2,85435 8,147
MEDIA 7
CONCENTRACION 9 95,900 ,0000 ,000
TEORICA
N valido (por lista) 9

Elaborado por: La autora

Tabla N° 6: Estudios descriptivos de la concentracién medida del grupo dos.

Estadisticos
CONCENTRACION MEDIA

N Valido 9

Perdidos 0
Media 91,7667
Desviacion estandar 2,85435
Varianza 8,147

Elaborado por: La autora
Tabla N° 7: Tabla de frecuencia de la concentracién medida del grupo dos.

CONCENTRACION MEDIA

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje  Desviacion
valido acumulado
Valido 88,72 1 11,1 11,1 11,1 3,0467
89 2 22,2 22,2 33,3 2,7667
89,3 1 11,1 11,1 444 2,4667
91,6 1 111 11,1 55,6 0,1667
93,7 2 22,2 22,2 77,8 1,9333
95,36 1 111 11,1 88,9 3,5933
95,52 1 11,1 11,1 100 3,7533
Total 9 100 100

Elaborado por: La autora
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Grafico N° 4: Grafico de frecuencias de la concentracion medida del grupo dos.
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Elaborado por: La autora
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GraficoN°5: Histograma de la desviacion estandar (SD) del grupo nimero dos.
Histograma

3 Media = 91 77
Desviacion estandar = 2 854

N=

Frecuencia

88,00 90,00 92,00 94,00 96,00
CONCENTRACION MEDIDA
Elaborado por: La autora

Tabla N°8: Estudios estadisticos de la concentracion medida (minimo y méximo) del grupo
numero dos

CONCENTRACION MEDIA

N Valido 9

Perdidos 0
Minimo 88,72
Maximo 95,52

Elaborado por: La autora
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Gréfica N°6. Minimo y méaximo del grupo numero dos.

95 .52mg/di—]

95 . 36mg/idi—]

93, 7maidl—
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91 6mg/di—
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T T I T T T
L12 L13 L14 L15 L16 L17 L18 L19 L20
LABORATORIOS

Elaborado por: La autora

Anélisis

Los resultados obtenidos por el grupo numero dos, de los laboratorios privados
participantes del Canton Ambato, demuestran que en los estudios descriptivos, la
concentracion tedrica denotan una media de 95.900, mientras que en la concentracion
medida, una media de 91.7667, con un limite superior de 100.33 y un limite inferior de
83.20. Para lo cual se establece una desviacion estandar de 2.85435 entre las 9 muestras
del grupo nimero dos. En los estudios estadisticos se establece una varianza de 8.147, son

valores aceptables, la tabla de frecuencias de la concentracion medida se dispone de nueve

valores aceptables, puesto que se encuentran dentro del rango aceptado (media +/- 3*SD)
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Tabla N° 9: Estudios descriptivos de la concentracion medida y tedrica del grupo tres

Estadisticos

COMNCENTRA
COMNCENTRA ClIOM

CION MEDIDA TEORICA
[+l Valido 10 10
Ferdidos 0 0
Media 82,850 88,3800
Desy. estandar 3,5123 aoooo
Varianza 12,336 000

Elaborado por: La autora

Tabla N° 10: Estudios descriptivos de la concentracién medida del grupo tres

Estadisticos
CORCERTRACION MEDIDA

|

Media

Desv. estandar
Yarianza

walido 10
Ferdidos o
82,850
33,5123
12,336

Elaborado por: La autora.

Tabla N° 11: Tabla de frecuencias de la concentracion medida del grupo tres.

CONCENTRACION MEDIDA
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado  |DESVIACION
valido 78 2 20,0 20,0 20,0 74 4877

81 3 30,0 30,0 50,0 77,4877
85 3 30,0 30,0 80,0 81,4877
'86 1 10,0 10,0 90,0 82 4877
88 1 10,0 10,0 100,0 84,4877
Total 10 100.0 100.0

Elaborado por: La autora
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Grafico N° 7: Graficos descriptivos de la concentracion medida grupo tres.

CONCENTRACION MEDIDA

Frecuencia

78,0 81,0 85,0 86,5 88,0
CONCENTRACION MEDIDA

Elaborado por: La autora

GréaficoN°8: Histograma de la desviacion estandar (SD) del grupo numero tres.
Histograma

Media = 82,8
Desviacion estandar = 3 458

N=

Frecuencia

775 80,0 825 850 875 90,0
CONCENTRACION MEDIDA
Elaborado por: La autora
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Tabla N° 12: Estudios estadisticos de la concentracién medida (m&ximos y minimo) ¢

grupo tres.

Estadisticos
COMNCENTRACION MEDIDA,
[ Walido 10

Perdidos 0
Minimao 78,0
Maximo 88,0

Elaborado por: La autora

Gréfico N° 9: Minimo y méaximo del grupo tres.
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Elaborado por: La autora
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Analisis.

Los resultados obtenidos por el grupo numero tres, de los laboratorios privados
participantes del Canton Ambato, demuestran que en los estudios descriptivos, la
concentracion tedrica denotan una media de 88.3800, mientras que en la concentracion
medida, una media de 82.850, con un limite superior de 95.53 y un limite inferior de 69.47.
De este modo se establece una desviacion estandar de 3.5123, entre las 10 muestras del
grupo numero tres. En los estudios estadisticos se establece una varianza de 12.336, son
valores aceptables, la tabla de frecuencias de la concentracion medida se dispone de diez

valores aceptables, puesto que se encuentran dentro del rango aceptado (media +/- 3*SD)

3.2. HIPOTESIS

3.2.1. Hipdtesis Nula

Los laboratorios clinicos privados del Canton Ambato, debido a su grado de complejidad,
(alta, media y baja), no cuentan con un sistema de gestion de calidad en la fase analitica

de los procedimientos, y la calibracion de los equipos.

3.2.2. Hipdtesis Alternativa

Los laboratorios clinicos privados del Canton Ambato, debido a su grado de complejidad,
(alta, media y baja), cuentan con un sistema de gestion de calidad en la fase analitica de
los procedimientos, y la calibracion de los equipos.

3.2.3. Verificacion de la hipdtesis

Para la verificacion de la hipdtesis, la presente investigacion se valié de los resultados
obtenidos tras el andlisis de glucosa en diferentes concentraciones y en 30 diferentes
laboratorios privados del Canton Ambato. Mediante el ingreso de sus resultados obtenidos
en el programa estadistico SPSS, se pudo determinar que la mayoria de los laboratorios
participantes poseen un sistema de calidad optimo, por lo que se rechaza la hipotesis nula y
se acepta la hipdtesis alternativa, tras determinar que los laboratorios clinicos privados
cuentan con un sistema de gestion de calidad y calibracion considerada apta para su

funcionamiento y para la emision de resultados confiables y veraces, hecho que también se
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corrobora con los resultados expuestos en los analisis paramétricos donde se mues
aceptacion de dichos valores en los estudios estadisticos y descriptivos. Como a,
investigativo se contd con informacion bibliografia para sustentar la gestion de calidad

aceptable en base al analito.
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CAPITULO IV

4.1. CONCLUSIONES

En dicha investigacion, orientada hacia los laboratorios clinicos privados del Canton
Ambato, se hizo posible evaluar el aseguramiento de la calidad de los resultados, mediante
la gestion técnica, donde se analizaron muestras control del analito glucosa, dichas
muestras podrian ser procesadas de manera manual y automatizada, los laboratorios
utilizaron métodos tales como fotometria, turbidimetria, hexoquinasa y espectrofotometria,

en su totalidad métodos automatizados.

En el presente estudio se llevd acabo el andlisis de un total de 30 muestras de glucosa,
dispuestas en 3 grupos (11 el primer grupo, 9 el segundo grupo y 10 el ultimo grupo) , a un
total de 30 laboratorios clinicos privados del Canton Ambato, en primer lugar se obtuvo un
suero control SERISCANN de glucosa, posterior a esto se hicieron diluciones seriadas,
dispuestas en tubos eppendorf, distribuidas a cada laboratorio participante en cadena de

frio.

Se establecieron parametros de calidad en dos de las etapas de procesamiento de las
muestras para su distribucion a los laboratorios participantes, en la fase pre analitica, con la
obtencion del SERISCANN de la casa comercial QCA, en la fase analitica con la
calibraciéon del equipo automatizado y las pipetas, otro parametro importante fue la
temperatura, una vez analizadas y distribuidas en cada tubo eppendorf, se mantuvieron en
cadena de frio para su entrega, ya que la calidad de los resultados depende de la calidad de

las diferentes etapas del proceso analitico.

La evaluacion de la Gestion Técnica de los laboratorios Clinicos Privados participantes en
el estudio, se llevo a cabo en funcion de los parametros estadisticos utilizados en gestion de
calidad, mediante el programa estadistico SPSS, se analizo la desviacion estandar respecto
a la media aritmética y el coeficiente de variacion respecto a la media aritmética, de cada
resultado emitido por cada laboratorio, en el grupo ndmero uno se establecio limite
superior de 145.58, mientras que el limite inferior de 105.04, valores considerados
aceptados con una desviacion estandar muestral de 6.76 y un coeficiente de variacion de

5.54%, lo que nos sugiere un desemperio eficiente de los laboratorios, puesto que todos los
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resultados obtenidos se encuentran dentro del dentro del rango aceptado (media +/- 3

el grupo namero dos se establecio limite superior de 100.3, mientras que el limite in

de 83.20, valores considerados aceptados con una desviacion estandar muestral de 2.85 y
un coeficiente de variacion de 3.11%, lo que nos sugiere un desempefio eficiente de los
laboratorios, puesto que todos los resultados obtenidos se encuentran dentro del dentro del
rango aceptado (media +/- 3*SD), para el grupo numero tres se establecid limite superior
de 93.54, mientras que el limite inferior de 72.29, valores considerados aceptados con una
desviacion estandar muestral de 3.54 y un coeficiente de variacion de 4.27%, lo que nos
sugiere un desempefio eficiente de los laboratorios, puesto que todos los resultados

obtenidos se encuentran dentro del dentro del rango aceptado (media +/- 3*SD)

4.2. RECOMENDACIONES

e A pesar del resultado satisfactorio, obtenido por la investigacion en cuestion, es
recomendable la capacitacion del personal sanitario con respecto a la calibracion de los
equipos y procedimientos del analisis quimico de las muestras.

e Es recomendable implantar un manual de calidad con énfasis en la parte analitica, ya que
a pesar del plan de calidad que posee cada laboratorio, siempre es recomendable actualizar
dichos procedimientos, manejo y calibracion de equipos, para que no se produzcan falsos

positivos o falsos negativos en dichos resultados

e Se recomienda un control de calidad interno basado fundamentalmente en la deteccion
sistematica de errores y establecimiento de indicadores, priorizando al paciente ademas de

la forma de detectar y registrar los errores de forma sistematica.
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ANEXOS

W/v;__- .__Med.l_CCl\.

LABORATORIO CLINICO

Ambata 11 de julio del 2022

Srta

Shirley Intriago
Presente

De mi condideracion:

Yo. Max Vengoa autorizo a la Seta. Shirley Carolina Intriago Lean con cédula de ciudadania
No 1851000347, estudiante de Décimo Nivel, de la Carrera de Laboratorio, de ln Universidad
Téemca de Ambato, haga uso de las instalaciones CLAM Medical Laboratorio Clinico SAS,

con fines (nvestigativos.

Ne Cl; 1803162369

N® Tfno; 09849005948

Correo electronico: maxvengoa@hotmail.com
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FACULTAD DE
UNIVERSIDAD OE LA SALUL

TECNICA DE AMBATO

Protocolo de consentimiento informado

El proposito de este protocolo es informarle sobre el proyecto de investigacion vy
solicitarle su consentimiento informado. De aceptar, el investigador se quedara con una
copia firmada de este documento.

La presente investigacion se titula: “EVALUACION DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
DE LOS RESULTADOS, COMO PARTE DE LA GESTION TECNICA DE LOS LABORATORIOS
CLiNICOS PRIVADOS DEL

CANTON AMBATO?” este Proyecto de Investigacion es dirigido por los Docentes:
Dra. Carmen Viteri y Dr. Edison Galarraga, Profesores de la Facultad de Ciencias de
la Salud de la Universidad Técnica de Ambato. El propdsito de la presente
investigacion es evaluar la gestion de calidad de los servicios de laboratorios clinicos
privados del canton Ambato y elaboracion de una propuesta de un plan de
optimizacion de los servicios prestados por los laboratorios.

Su identidad y la identidad del Laboratorio serdn tratadas de manera anénima, es decir,
los laboratorios participantes no sabran el nombre de dichos laboratorios. Asimismo, su
informacion sera analizada de manera conjunta con las respuestas de los otros
Laboratorios y servira para la elaboracion de articulos y presentaciones académicqs.
Ademas, esta informacion sera conservada por cinco afios, contados a partir de la fecha
de publicacion de los resultados, en los archivos del Proyecto de Investigacion.

Al concluir la investigacién, Ud. recibird en su correo electronico un resumen con los
resultados obtenidos en la presente investigacion y sera invitado/a a una conferencia en
la cual seran expuestos los resultados de la misma. Si desea, podra escribir al correo
ea.galarraga@uta.edu.ec para extenderle el articulo completo, una vez que haya sido
publicado.

Si esta de acuerdo con los puntos anteriores, complete sus datos a continuacion:

Apellidos y Nombres:

Fecha:

Correo electronico:

Firma del participante:

Firma del investigador (o responsable de recoger informacion):
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