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A

Accion Correctiva.

Accion Preventiva.

Auditoria.

B

Bioseguridad.

C

Calibracion.

Calidad de una
muestra de Sangre.

Certificacion.

Conformidad.

E

Eficacia.

Glosario de términos.

Accidn tomada para eliminar la causa de no conformidades, defectos u otras
situaciones indeseables existentes para evitar su repeticion.

Accidn tomada para eliminar las causas potenciales de no conformidades e
identificar oportunidades de mejora, defectos u otras situaciones indeseables
para prevenir su ocurrencia.

Examen sistematico e independiente para comprobar si las normas y los
procedimientos en vigor, se aplican segln los requisitos preestablecidos en
aquellas etapas de las cuales depende la confiabilidad de los resultados
liberados.

Son todos los procedimientos y acciones que garantizan una mejor calidad
de vida, para el profesional, el paciente, y el medio ambiente.

Comparacion de un sistema de medicion frente a estandares conocidos. Es la
comparacion de un dispositivo o sistema de medicion — que tiene una
relacion desconocida con un patrdn certificado — con otro dispositivo o
sistema al que se puede denominar “de referencia”.

Esta dada por la representatividad de la condicion de la persona en el

momento en que se recolecta la muestra.

Procedimiento por el cual una tercera parte proporciona garantia escrita de
que un producto, proceso o servicio satisface los requisitos especificados.
Se miden “conformidades”.

Cumplimiento de los requisitos especificados.

Es el grado con que se alcanzan los resultados planificados o el grado de
conformidad con los requisitos de calidad.



Espécimen.

Evidencia.

Exactitud de
la medicion.

I

Incertidumbre
de medicion.

Intervalo de
Referencia.

L

Laboratorio
clinico.

M

Magnitud.

Medicion.

Muestra.

Es un material liquido, sélido 6 gaseoso que se envia al laboratorio para su
caracterizacion o analisis. En quimica clinica se trata, casi sin excepcion, de
material nativo, o sea de material biologico que procede directamente del
paciente.

Informacion cuya veracidad puede ser probada, basada en hechos conocidos
a través de la observacion objetiva.

Grado de concordancia entre el resultado de una medicion y un valor
verdadero del mensurando

Parametro asociado al resultado de una medicion, que caracteriza la
dispersion de los valores que podrian razonablemente ser atribuidos al
mensurando.

Intervalo que comprende el 95% central de la distribucion de los valores de
Referencia. Este término invalida otros usados incorrectamente como rango
normal.

Es el lugar donde un equipo multidisciplinario formado por el médico, clinico
o analista clinico, los profesionales del laboratorio, y los técnicos en analisis
clinicos analizan muestras bioldgicas humanas que contribuyen al estudio,
prevencion diagndstico y tratamiento de las enfermedades.

Atributo de un fendmeno, cuerpo o sustancia, que es susceptible de ser
distinguido cualitativamente y determinado cuantitativamente.

Conjunto de operaciones que tiene por finalidad determinar el valor de una
medicion

Una muestra es la parte del espécimen que se utiliza para la caracterizacion o
analisis. Al recipiente en el que se presentan las muestras para su analisis se le
llama recipiente o tubo de muestra. La diferenciacion entre tubo de espécimen
y de muestra, es importante, ya que si bien en determinados analizadores
ambos tubos son idénticos, en otros aparatos la muestra debe ser transferida
del tubo de espécimen a otro recipiente especial para muestras. También la
muestra debe ser representativa del espécimen y con ello del paciente.



Muestra
representativa.

N

Norma.

No
Conformidad

P

Plasma sanguineo.

Precision de la
medicion.

Productividad.

Sangre.

Es aquella que refleja las concentraciones y morfologia celulares, asi también
las concentraciones de los diversos componentes quimicos reales, las cuales
solamente pueden correlacionarse con el padecimiento clinico diagnosticado.

Conjunto de reglas, directrices y requerimientos que las autoridades
competentes determinan que deben ser cumplidas por los servicios de
laboratorio para poder funcionar.

Falta de cumplimiento de los requisitos especificados.
Desviacion o ausencia de los requisitos especificados de una o més
caracteristicas de calidad

Es la porcion liquida de la sangre en la que estan inmersos los elementos, es
salado y de color amarillento traslicido y es mas denso que el agua.

Grado de dispersion de los resultados de una medicion.

Lograr la optimizacion del uso de los recursos tanto materiales como humanos
para abatir costos y buscar la mejora de los productos y servicios, “hacer mas
con menos”.

Liquido de color rojo en los vertebrados, que, impulsado por el corazon,
circula por los vasos sanguineos del cuerpo de las personas y los animales,
transportando oxigeno, alimentos y productos de desecho. Estd formada por el
plasma, que lleva el agua y sustancias en disolucion y por las células
sanguineas, la sangre hace de intermediaria entre los elementos anatdémicos y
el medio exterior.

Si nos referimos a una muestra analitica obtenida en el laboratorio solo se
obtiene en un tubo adicionado de anticoagulante (generalmente EDTA) para
evitar la coagulacion



T

Trazabilidad.

Propiedad del resultado de una medicion o del valor de un patron, tal que se
puede relacionar con referencias establecidas, generalmente patrones nacionales
o internacionales, o a través de una cadena ininterrumpida de comparaciones,
todas ellas con incertidumbres determinadas (ISO 15189).

Capacidad de reproducir o seguir la historia, utilizacion o localizacion de una
entidad por medio de informaciones registradas.

Capacidad de seguir todas las etapas de un proceso o procedimiento desde su
comienzo hasta el final.

El término trazabilidad puede tener uno de los tres significados siguientes:

En el caso de un producto, también se denomina seguimiento y puede
referirse al origen de materiales y partes, a la historia del procesamiento del
producto o a la distribucidn y localizacion del producto después de la entrega.
En el caso de una calibracion, relaciona al equipo de medicion con los
patrones nacionales o internacionales, patrones primarios, constantes o
propiedades fisicas basicas o materiales de referencia.

En el caso de recoleccion de datos para una entidad, relaciona los calculos y
datos  generados en el sistema de calidad, volviendo a veces hasta los
requisitos de calidad.
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1.0 INTRODUCCION

La importancia del Laboratorio Clinico en el sistema asistencial se sustenta en su peso clinico, pues es
la herramienta diagnodstica mas usada, estando presente en el 80% de las decisiones clinicas. Los
laboratorios clinicos en los ultimos 30 afios han experimentado un desarrollo exponencial como
consecuencia del auge de la quimica, la tecnologia y la informética.

Los cambios que el laboratorio clinico ha experimentado en este periodo, han afectado, de igual forma,
a la tipificacion de los errores del laboratorio que, de manera muy significativa, son los que marcan las
lineas estratégicas de los Laboratorios Clinicos en su desarrollo y evolucion para conseguir cuotas de
calidad y acreditacion.

Mientras que en los afios setenta, mas del 60% de los errores estaban ocasionados por fallos ocurridos
durante el periodo analitico del proceso del laboratorio ya que la mayor parte de las técnicas eran
manuales, en los afios ochenta y noventa al alcanzarse altos niveles de automatizacion y robdtica en los
laboratorios de forma casi generalizada, los errores analiticos disminuyen, ayudados por el uso de los
controles de calidad analiticos y se generalizé el uso del laboratorio en todos los niveles asistenciales.

La gestion de la calidad en los laboratorios clinicos en México ha tenido que enfrentar los cambios que
se han presentado en las tltimas décadas, por lo que se han visto obligados a pasar de la etapa del control
de la calidad en la que la finalidad era satisfacer las necesidades técnicas del producto, a la gestion de la
calidad total que esta centrada en la permanente satisfaccion de las expectativas del cliente

Como consecuencia del alto nimero de muestras que deben procesarse en los laboratorios se complica
la gestion de las mismas y aparecen los errores preanaliticos y postanaliticos de forma que, sobre todo
los primeros, pasan a ser los mayoritarios en los laboratorios clinicos donde representan mas del 70%
de los errores totales.

En nuestro laboratorio como en el resto de los laboratorios, es en esta fase (preanalitica), donde puede
presentarse el mayor numero de errores, es esta la causa que lleva a establecer protocolos estrictos en el
proceso del laboratorio.

Las expectativas que los médicos usuarios tienen respecto al trabajo del laboratorio tienen un alto grado
de unanimidad de criterios, tienen claro que esperan, ademds de su capacidad y eficiencia cientifico-
técnica, la resolucion de problemas especificos.

Actualmente el desarrollo de la ciencia impone la buena preparacion y estudio permanente del personal
del laboratorio para que pueda ser el interlocutor adecuado con los médicos y en lo posible, el gestor de
los cambios y mejoramiento del laboratorio clinico.



2.0 MARCO TEORICO

2.1 CALIDAD

Calidad Es la totalidad de rasgos y caracteristicas de un producto que conllevan la aptitud de satisfacer
necesidades preestablecidas ¢ implicitas.

El concepto de calidad en medicina de laboratorio tiene multiples facetas. De acuerdo con la Teoria
General de Sistemas, para hablar de calidad total es necesario incluir estructuras, procesos y resultados.
De tal manera que, para garantizar la calidad es necesario enfocarse a cada uno de ellos por separado.

Estructuras: recursos humanos, materiales, tecnologicos y economicos.
Procesos: aseguramiento y control de calidad analiticos, administrativos.
Resultados: confiabilidad, oportunidad, aplicabilidad, productividad.

Actualmente la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) define la calidad como la totalidad
de caracteristicas de un organismo (proceso, producto, persona u organizacion), que hacen referencia a
su capacidad de satisfacer necesidades explicitas (por ejemplo, resultados de medida idoneos, fiables,
rapidos y diagnosticamente eficaces) 6 implicitas (de acuerdo con la técnica considerada optima y
aspectos culturales vigentes)!

2.1.2 Requerimientos establecidos por la NOM-007-SSA3-2011 en cuanto al aseguramiento de la
calidad.

La NOM-007-SSA3-2011.- En el capitulo 7 se refiere al aseguramiento de la calidad.

En el punto 7.1 dice; los laboratorios de analisis clinicos deberan aplicar un programa de control interno
de la calidad para todos los estudios de laboratorio que realizan, que incluya las etapas preanaliticas,
analitica y postanalitica.

2.1.3 La calidad del elemento humano

“La calidad del producto depende de la calidad de quien lo produce”. Antes se pensaba que si se usaban
los mejores materiales se obtenian los mejores productos, esto ha cambiado y actualmente la calidad es
un compromiso de las organizaciones con la sociedad.’

De todos los recursos con los que cuenta la empresa, el tnico que se puede revaluar es el recurso humano,
todos los demas se deprecian, por lo tanto, el factor humano debe mantenerse en constante mejora’
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2.1.4 Calidad en el area de la salud

El término calidad ha recibido muchas definiciones cuando se aplica a la atencién médica y a los servicios
de salud, por ejemplo, la Organizacion Mundial de la Salud la define como “La Calidad en la atencion
en salud consiste en la apropiada ejecucion (de acuerdo a estandares) de intervenciones de probada
seguridad, que son econdmicamente accesibles a la poblacion en cuestion y que poseen la capacidad de
producir un impacto positivo en la mortalidad, morbilidad, discapacidad y malnutricion *

Para algunos autores calidad es brindar al paciente el maximo beneficio con el menor riesgo y costo ;
Para los laboratorios clinicos esto significa que deben entregar resultados oportunos y confiables ya que
de ello depende la salud y en algunos casos hasta la vida del paciente.

De acuerdo a la Organizacion Internacional de Estandares (ISO) “Calidad se trata de la capacidad de
satisfacer necesidades especificas e implicitas”® lo que en los laboratorios clinicos equivale a la
capacidad de satisfacer las expectativas de médicos y pacientes. En la atencion a la salud también
significa ofrecer un rango de servicios que sean seguros y efectivos y satisfagan las necesidades y
expectativas de los clientes, Ademads de realizar “Realizar las cosas correctas de manera correcta””

La calidad “es un atributo de la atencion médica que puede darse en grados diversos”. Se define como
el logro de los mayores beneficios posibles de la atencion médica con los menores riesgos para el
paciente. Estos mayores beneficios posibles se definen a su vez en funcidon de lo alcanzable con los
recursos con que se cuenta para proporcionar la atencién y con los valores sociales imperantes. La
calidad implica, por definicidn, resultados de la atencion evaluados como la mejoria esperada en la salud
atribuible a la atencién misma”.’

2.1.5 Aseguramiento de la calidad

El control de la calidad en el seno de un laboratorio debe considerarse como un sistema que asegure la
calidad del funcionamiento global del laboratorio y se requiere la participacion de todo el personal del
laboratorio coordinado con eficacia por el responsable de los registros de control de calidad.

Para poder confiar en que los productos del laboratorio clinico cumplan los requisitos preestablecidos,
es necesario realizar un conjunto de acciones conocido como, “Aseguramiento de la Calidad”. Estas
acciones deben estar planificadas, realizarse sistematicamente y ser demostrables.

Un sistema coordinado de control de calidad aporta un mecanismo adecuado para la abierta discusion
de los problemas analiticos actuales, asi como para el desarrollo uniforme de estandares de actuacion en
todo el laboratorio, el asa de informacion del laboratorio como algo que incluye todo lo que sucede desde
el momento en que un médico solicita un estudio, hasta que se ponen en sus manos los resultados del
mismo. Las etapas involucradas son:

1. Etapa preanalitica. Todas las fases que ocurren desde que el médico ordena el estudio, hasta
que la muestra llega al laboratorio.

2. Etapa analitica. Todas las fases que ocurren desde el momento en que ingresa la muestra al
laboratorio hasta que se produce el informe de resultados.

3. Etapa postanalitica. Todas las fases que ocurren desde el momento en que sale el informe
del laboratorio, hasta que los resultados llegan al médico.

11



La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) define producto como el resultado de
actividades y procesos y establece cuatro categorias genéricas del mismo:

e Materiales (ejemplo, instrumentos).

e Soportes logicos (ejemplo informaciones datos, procedimientos).

e Materiales procesados (ejemplo, materias primas, reactivos).

e Servicios (ejemplo, hospitales, laboratorios clinicos, investigacion)

Siguiendo esta categorizacion los productos de laboratorio clinico pueden clasificarse dentro de la
categoria de soportes 16gicos 6 dentro de la categoria de servicios.

En cualquier caso, los principales productos del laboratorio clinico son los resultados de la medida de
las magnitudes bioldgicas, consideradas como productos intermedios, y los informes del laboratorio
clinico, considerados como los productos finales.

Proceso de produccion del informe de laboratorio clinico de un paciente determinado.

Preparacion del paciente

Obtencion de los especimenes
Identificacion de los especimenes
Preparacion de los especimenes
Almacenamiento de los especimenes
Transporte de los especimenes
Calibracioén de los sistemas de medida
Procesos de medida

. Obtencion de los resultados

10. Control de los resultados

11. Preparacion del informe del laboratorio
12. Validacion del informe del laboratorio.

00N U R W

Naturalmente a lo largo de las distintas fases de este proceso pueden producirse disconformidades. Para
evitar al maximo las que pueden originarse entre los puntos 1 a 6 (fase preanalitica), es preciso
normalizar todas las actividades que la integran y controlar los instrumentos propios de esta fase.

Las inconformidades producidas en la fase postanalitica (puntos 11 y 12), se deben a pérdida de los
resultados, asi como a la entrega tardia de éstos.

La fase analitica comprende los puntos 7, 8 y 9. En esta etapa se realizan las mediciones de las
magnitudes bioquimicas, cuyos resultados pueden pertenecer a escalas nominales (con valores

“cualitativos”), ordinales (con valores “semicuantitativos’) y racionales (con valores “cuantitativos”).

Una vision mas clara de los procesos implicados en cada una de las etapas del control de calidad interno
se muestra en la siguiente figura.

12



. . . Seleccion de
Paciente. Solicitud. ‘ T

Preparacion

del paciente. Preparacion de

reactivos.

» » Analisis.
Interpretacion

de resultados. Resultados.

Preparacion
del analisis.

Transportacion y
Almacenamiento.
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de muestras.

Comunicacion

Diagnostico. al doctor.

Figura 2.1.- Sistemética adecuada para una investigacion clinica'®

Resulta de vital importancia implementar en la ideologia del personal clinico la trascendencia que
posee la verificacion de la calidad con que se recibe la “materia prima” a trabajar, de igual forma
debe hacerse una adecuada toma del producto®

Etapa preanalitica.

Segiin la Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO), se definen como los procesos que
comienzan en orden cronoldgico con la solicitud del médico y que incluyen el pedido de analisis, la
preparacion del paciente, la toma de la muestra primaria y el transporte hacia y dentro del laboratorio, y
que finalizan cuando comienza el procedimiento analitico (IRAM-ISO15189).

Esta norma incide directamente en la necesidad de definir todos los procesos del laboratorio, incluido el
proceso preanalitico, asi como el establecimiento de indicadores de calidad de cada proceso. Cada vez
se profundiza mas en el estudio de los procesos preanaliticos.’

La fase preanalitica incluye la indicacion de la prueba, la redaccion de la solicitud, la transmision de
eventuales instrucciones de preparacion del paciente, la evaluacion de la atencidon a las condiciones
previas, acondicionamiento, conservacion y transporte de las muestras.

De este modo la fase preanalitica se desarrolla como consecuencia de la secuencia de actuaciones de
un gran nimero de personas con diferente formacion profesional, intereses y grado de implicacion en el
proceso.®
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Cuando el médico solicita una prueba de laboratorio empieza por un proceso por fases llamado ciclo de
prueba 6 de examen. Este ciclo empieza y termina con el paciente y su médico y estd formado por las
fases preanalitica, analitica y postanalitica, la mayor parte de los errores del proceso ocurren en la fase
preanalitica. En distintos estudios se estudia su frecuencia en 17%, 31%, 75%, e incluso hay autores que
llegan a encontrar 84% debido a que en esta fase inciden aspectos muy diversos.’

Por esta razon es necesario enfocarse en esta fase, ya que incluye todo lo que ocurre entre la solicitud de
la prueba, y el momento en que la muestra est4 lista para el analisis.

Resumen Cronolodgico.

a) Partiendo desde la solicitud del clinico.

b) Solicitud debidamente requisitada con los datos del paciente, nombre edad sexo, diagnostico,
tratamiento en caso de tener registro, 6 expediente.

¢) Indicaciones Preparacion del paciente para la flebotomia

d) Toma de muestra Actividades relacionadas con una correcta toma de muestra.

e) Manejo de las muestras en el laboratorio; en su preparacion a la fase analitica, terminando
cuando se inicia el proceso analitico.

El control de calidad comienza en la fase preanalitica ya que los problemas de esta etapa pueden afectar
seriamente la exactitud, precision y tiempo de retorno de los datos del laboratorio.

La recoleccion adecuada comienza con una preparacion estandarizada del paciente.

Eventuales instrucciones de preparacion del paciente, la evaluacion de la atencion a las condiciones
previas, procedimientos de extraccion, acondicionamiento, conservacion y transporte de la muestra
bioldgica hasta el momento de la realizacion efectiva de la prueba.

2.1.6 Factores Preanaliticos que afectan las pruebas

a) Variabilidad bioldgica. -(V.B.) variacién debida al equilibrio entre el recambio metabolico y la
regulacion homeostatica. Los valores observados de las magnitudes bioquimicas en individuos distintos
suelen ser diferentes. Tampoco se suelen observar los mismos resultados en un mismo individuo a lo
largo del tiempo.

Seglin cual sea su naturaleza, la variabilidad biologica puede dividirse en, variabilidad fisiologica
causada por las fluctuaciones metabolicas y otros procesos fisiologicos, variabilidad patoldgica, causada
por las enfermedades, y variabilidad iatrogénica, causada por actos terapéuticos, incluida la ingesta de
medicamentos o los diagnosticos.

Pese a que la division anterior es conceptualmente correcta y tiene interés didactico, en la mayoria de

las publicaciones el término variabilidad bioldgica hace referencia Unicamente a la variabilidad
fisiologica.
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La variabilidad biologica responsable de que un individuo no observe el mismo valor de una magnitud
a lo largo del tiempo, se denomina “variabilidad biologica intraindividual”’, mientras que la responsable
de que los valores medios de esa magnitud puedan ser diferentes entre los individuos de una poblacion,
se denomina “variabilidad biolégica interindividual ”.*°

La variabilidad biologica de las magnitudes bioquimicas se debe a diversos factores de variacion,
algunos de ellos son inherentes al individuo y no es posible modificarlos como son el sexo y la
edad, mientras que otros si pueden ser controlados por €l mismo como el ejercicio fisico o la ingesta
de alimentos. Algunos de estos factores de variacion bioldgica son responsables de la variabilidad
biologica intraindividual, mientras que otros lo son de la variabilidad bioldgica interindividual y
los hay que pueden influir en ambos tipos de variabilidad biologica por ejemplo la edad y el
embarazo pueden causar cambios inter e intraindividuales.

I.- Variabilidad biol6gica intraindividual
Es la responsable de que un individuo no observe el mismo valor de una magnitud a lo largo del tiempo
a). - Preparacion del paciente antes de la flebotomia.

Por lo anterior es importante recordar que los valores de los diversos componentes sanguineos,
frecuentemente se ven influenciados por agentes o acciones en torno al paciente, y que éste debe ser
preparado de un modo estandarizado por el laboratorio clinico. El efecto de estos factores no es constante
ni previsible y se modifica més aun por la accion de los procesos patologicos y su

tratamiento. Siempre debe considerarse la posibilidad de que un error de laboratorio sea el responsable
de la prueba!! cuyos efectos son acentuados, algunos de ellos son: ayuno del paciente, dieta especial,
ejercicio antes de la toma, estrés, alcoholismo y embarazo entre otros.

b). - Ayuno

Se conoce popularmente al ayuno como el acto de abstencidon voluntaria de ingerir alimentos. Cierto tipo
de pruebas médicas se realizan “En ayunas” esto se debe a motivos fisiologicos ya que se pretende
obtener una muestra en condiciones normales y algunos pardmetros cambian después de ingerir

alimentos. También se debe a que los valores de referencia estan estandarizados a partir de analisis
de poblacion sana y en ayunas.

La glucosa, los triglicéridos y el fésforo inorganico, son elementos significativos que si se alteran
significativamente después de un desayuno “normal” con respecto a otras determinaciones
quimicas, tenemos que la lipemia (lactescencia), provocada por el aumento transitorio de los
triglicéridos (como quilomicrones) después de una comida que contenga grasa, provoca
interferencia con varias pruebas debido a la turbidez, esta hiperlipemia transitoria suele desaparecer
de cuatro a seis horas después de la comida.

¢). - Momento para la obtencion de los especimenes sanguineos.

Para la evaluacion del significado clinico de algunos resultados, debe considerarse la hora del dia en que
la muestra fue obtenida, algunas sustancias exhiben variaciones diurnas de importancia. Ejemplos
comunes son: el cortisol, el hierro, corticoesteroides, glucosa, triglicéridos y estriol. Estas sustancias
pueden variar de 30 a 50% durante el dia.
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Se conoce durante afios que el organismo esta sujeto a ritmos biologicos, es decir, a variaciones que se
repiten cada determinado tiempo. Reflejo de esos ritmos son las variaciones no aleatorias que presentan
muchas magnitudes bioldgicas a lo largo del tiempo, es decir, representan un importante factor de
variabilidad bioldgica.

Los ritmos bioldgicos se encuentran adaptados al entorno por medio de los diferentes factores externos
que le son propios, denominados sincronizadores, como por ejemplo los ciclos luz/oscuridad y
suefio/actividad, la alimentacion, la influencia social, las estaciones, la temperatura, la humedad y los
campos magnéticos. Los sincronizadores influyen sobre el “reloj interno” hasta conseguir que éste
oscile en funcion de los factores ambientales.

Estos ritmos suelen clasificarse en funcion de su periodo que es la frecuencia con que se repite cada
ciclo. Asi se distinguen los ritmos con una periodicidad de aproximadamente 24 horas (ritmos
circadianos) y aquellos con una periodicidad menor (ritmos ultradiarios) o mayor (ritmos infradiarios) a
la diaria.

Debido a lo anterior, a menos que se especifique lo contrario es mejor obtener los especimenes
sanguineos de 7 a 9 de la mafana.'?

El conocimiento de la variabilidad biologica, y en especial de la variabilidad biologica intraindividual,
tiene algunas aplicaciones practicas como: La interpretacion de un cambio entre dos valores
consecutivos de una magnitud bioquimica en un mismo paciente, considerando la variabilidad
metroldgica y la variabilidad bioldgica intraindividual.

I1.- Variabilidad bioldgica interindividual.

Es la responsable de que los valores medios de una magnitud bioquimica, puedan ser diferentes entre
los individuos de una poblacion.

Todas las poblaciones poseen este tipo de variabilidad y su existencia hace necesario el
conocimiento de los valores de referencia de cada magnitud bioquimica para cada una de ellas, no
obstante, una poblacion puede dividirse en subpoblaciones mas homogéneas, si se consideran

los factores que originan la variabilidad bioldgica interindividual, este hecho permite el
establecimiento de intervalos de referencia especificos para subgrupos concretos de la poblacion,
cuyos individuos coinciden en alguna caracteristica intrinseca.

a). - Ejercicio antes de la toma

La actividad muscular, tiene efectos tanto transitorios como de larga duracion sobre diversos parametros
quimicos. Las variaciones bioquimicas transitorias de los constituyentes del plasma

inducidas por el ejercicio incluyen una disminucion inmediata, y el posterior incremento en la
concentracion de acidos grasos libres, un fuerte aumento (hasta de 180%) de la concentracion del
aminoacido alanina, y un notable incremento (hasta 300%) en la de lactato. Las variaciones transitorias
(dentro del periodo de una hora) observadas durante el ejercicio, estan relacionadas con la actividad
metabolica mayor por motivos energéticos y quedan corregidas a los niveles anteriores al ejercicio, poco
después de su interrupcion.
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b). - Manejo y atencion del paciente

Por principio, debe tranquilizarse al paciente con palabras bien elegidas para cada caso y mediante una
actitud de confianza y seguridad del flebotomista. El aplomo y la serenidad contribuiran a establecer una
adecuada relacion. recuerde que el estrés provocado por la flebotomia, puede afectar los resultados del
laboratorio. La ansiedad del paciente puede producir cambios en la concentracion de catecolaminas y
gases en sangre, a través de efecto hormonal directo e hiperventilacion. Por lo tanto, es preciso realizar
todos los esfuerzos necesarios para tranquilizar al paciente antes de efectuar una puncion.

¢). - Vigilancia del paciente.

Observe si el paciente esta sudoroso, agitado, sedado

d). - Personalidad del paciente.

Observe si el paciente es agresivo, arrogante, conflictivo.

Evite cualquier discusion con el paciente. De ser asi, llame al jefe del laboratorio. Trate de calmarlo y
sea comprensivo. Sin embargo, usted siempre tiene la opcidon de no atender un paciente agresivo que
puede causar lesion a usted o a si mismo. Comunique de esta situacion a la persona encargada de la sala.
Si se trata de un niflo agresivo 6 combativo, solicite ayuda para hacer la extraccion. 3

e). - Posicion del paciente durante la flebotomia.

Las muestras suelen obtenerse de individuos en posicion supina, 6 sentada, a medida que el paciente
pasa de la posicion supina a la ortostatica, se produce un trasvase de agua y sustancias filtrables del
espacio intravascular al liquido intersticial. Las sustancias no filtrables, tales como las proteinas, los
elementos celulares y los componentes asociados a células 0 a proteinas, aumentaran su concentracion.
En consecuencia, el valor de albumina sérica aumentard a medida que el individuo pase de la posicioén
supina a la de ortostatismo. El calcio, por encontrarse en gran medida fijado a la albumina, también
aumentard al cambiar el individuo su posicion.

Componentes de la sangre que manifiestan un comportamiento similar son: albimina, proteinas totales,
diversas enzimas, calcio, bilirrubina, colesterol y triglicéridos. Las modificaciones de colesterol,
triglicéridos y bilirrubina, guardan relacion con el hecho de que todos estos componentes se encuentran
fijados a proteinas.

El hematocrito, los valores de hemoglobina sanguinea, y los de otros elementos relacionados con las
células, aumentaran asimismo cuando el individuo pase de la posicidon supina a ortostatismo.
Lo ideal para reducir estos efectos es:

1. Extraer todas las muestras de sangre de pacientes que se encuentran acostados.

2. Establecer limites de referencia de voluntarios “sanos”, a los que se les extrajo sangre en posicion
supina.
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f). - Uso del torniquete.

Cuando se obtiene un espécimen de sangre venosa, se aplica comunmente un torniquete para facilitar la
venopuntura. Esto puede producir estasis venosa localizada, la muestra se hace hemoconcentrada,
induciendo valores erroneamente altos para todas las especies proteicas y presumiblemente también para
todas las especies ligadas a proteinas.

El efecto combinado de la presion intravenosa elevada y la anoxia por la oclusiéon mantenida, provoca
el paso de agua y constituyentes de pequeiio tamafio molecular desde la luz de una vena al liquido

extracelular circundante; ya que los eritrocitos y proteinas del plasma, asi como otras moléculas grandes
no pueden pasar a través de la pared de una vena, su concentracion aumenta.

Para evitar una éstasis venosa prolongada, el operador quitara el torniquete tan pronto obtenga flujo
adecuado de sangre, si hay lentitud en la salida de sangre, puede dejar el torniquete por mayor tiempo,
sin embargo, siempre quitara el torniquete antes de extraer la aguja.

g) Xenobioticos como factor de variabilidad bioldgica.

Muchos factores relacionados con los habitos generales del paciente pueden influir en los resultados de
las pruebas, entre ellos el consumo de alcohol, tabaco y cafeina

Alcoholismo.

* Los cambios inducidos por la ingestion de etanol incluyen incrementos de la concentracion
plasmatica de lactato, dcido trico y metabolitos del etanol, principalmente del acetaldehido y
acetato. Se ha puesto de manifiesto que los alcohdlicos cronicos presentan concentraciones plasmaticas
de HDL-colesterol superior a las de individuos control, lo cual parece guardar relacion con la cantidad
y frecuencia de ingesta de etanol antes de la obtencion de la muestra. Antes de la determinacion de
lipidos debe observarse abstinencia de alcohol durante 24 horas'*

Tabaquismo

* El consumo de tabaco produce incremento en el porcentaje de los valores de carboxihemoglobina
sanguinea. En fumadores consumados es frecuente detectar valores de carboxihemoglobina de
hasta 8%, muy superior a los registrados en los no fumadores que son del orden del 1%. Los
efectos agudos del consumo de tabaco incluyen aumento de las catecolaminas plasmaticas, asi
como incremento del cortisol sérico. Tales modificaciones pueden guardar relacion con la
nicotina del tabaco.

En la siguiente tabla se enumeran los principales factores que originan la variabilidad bioldgica intra e
interindividual que afectan las magnitudes biolédgicas:
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Tabla 2.1.- Factores que originan la variabilidad biologica intra e interindividual y que afectan a un

mayor numero de magnitudes bioquimicas.

Factor Variabilidad biolégica Variabilidad biolégica
interindividual intraindividual
Sexo X
Raza X
Embarazo X
Edad X
Estrés X
Menopausia X
Alimentacion X
Lactancia X
Ingesta de Xenobidticos X X
Ciclo menstrual X
Habitat X
Ejercicio fisico X X

2.1.7 Otras fuentes preanaliticas de error

a). - Identificacion del espécimen sanguineo.

La persona encargada de recoger el espécimen de un paciente, debe asegurarse de que obtiene la
muestra apropiada del individuo correcto; Por lo que es necesario interrogar al paciente respecto a su
nombre y confirmar éste con el nombre de identificacion y nimero asignado a su persona. La
identificacion correcta debe registrarse en el recipiente que contiene el espécimen y en la hoja de
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solicitud. Finalmente, antes de obtener el espécimen hay que comprobar si se dispone del tipo correcto
de recipiente y de anticoagulantes 6 conservadores adecuados.

b). - Transporte de los especimenes al laboratorio.

Deben considerarse diversos aspectos para una conservacion adecuada de los especimenes sanguineos
durante su transportacion al laboratorio, los criterios establecidos se determinan con base en las

distancias, (distribucion al interior del hospital, 6 fuera de éste), y la estabilidad del espécimen. Algunos
aspectos de inestabilidad del espécimen son:

¢). - Tiempo.

Los especimenes deben ser transportados al laboratorio en el menor periodo de tiempo posible
especialmente si la temperatura del area de recoleccion es superior a los 22° C.

d). - Manejo de los tubos de espécimen.

Otro aspecto de la transportacion de los especimenes a considerarse es su adecuado manejo, los tubos
con sangre se deben mantener en posicion vertical con el tapon hacia arriba; esta posicion promueve la
formacion completa del codgulo y reduce la agitacion del contenido del tubo, lo cual a su vez reduce la
posibilidad de hemdlisis. El manejo suave, es decir, evitando la agitacion de los especimenes, ayuda a
minimizar el dafio a los eritrocitos. -

Cuando hay una “hemolisis moderada” (1.0%), el suero es rojo a la vista. Las pruebas seriamente
afectadas (todas ellas aumentadas), son: LD, AST, potasio; notablemente afectadas: hierro (aumentado),
ALT (aumentado); T4 (disminuido); y ligeramente afectadas (todas aumentadas): fosforo, proteinas
totales, albimina, magnesio, calcio y fosfatasa acida, a una hemolisis del 1% la hemoglobina del plasma
también se ve seriamente afectada.

Ante una muestra hemolizada, se debe tomar en cuenta su posible origen in vivo o in vitro!’

e). - Exposicion a la luz solar

Debe evitarse para los analitos sensibles a la luz solar (ultravioleta 6 artificial ), durante cualquier periodo
de tiempo; Ejemplos de esto son, vitamina Ay Be

2.1.8 Criterios de laboratorio para especimenes inaceptables.

La materia principal que ingresa al laboratorio es la muestra. El laboratorio no le puede afiadir calidad a
una muestra mal tomada 6 conservada, que llega para ser analizada. Por ello, la politica del laboratorio
debe estar bien establecida para rechazar muestras inadecuadas y no invertir tiempo, recursos y esfuerzos
analizando muestras de dudoso valor. Sin una muestra bien tomada, no puede

haber un buen andlisis y, por consiguiente, no puede haber un resultado confiable.

Las causas més frecuentes de rechazo de especimenes sanguineos son:

-Identificacion inadecuada. Cada laboratorio debe determinar la cantidad minima de
informacion del paciente que debe ser incluida en la solicitud de laboratorio y en el recipiente
de la muestra. Esta informacion incluye generalmente nombre, direccion, habitacion, numero de
identificacion sexo y edad. El flebotomista debe verificar verbal y visualmente la identidad del
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paciente, comparando su nombre con el de la pulsera de identificacion, la prueba referida y las
etiquetas tubo y la solicitud de laboratorio deben volverse a controlar para verificar su identidad
luego de ser recibidos, las diferencias entre el nombre de la solicitud de laboratorio y el envase
de la muestra es causa de rechazo de esta

-Volumen de sangre inadecuado recogido en tubos o jeringas con aditivo. La cantidad de aditivo
adicionada a un tubo al vacio, presupone que éste se llenara totalmente con sangre. Si se extrae
menos sangre de la requerida, la cantidad excesiva de aditivo tiene el potencial de afectar
adversamente la exactitud de los resultados de las pruebas. El EDTA vy citrato de sodio para
hematologia y coagulacion son inaceptables con menos del 100% del llenado del tubo no se han
investigado recomendaciones de tolerancia absoluta para otros aditivos. Hasta ahora, el
lineamiento solamente puede alertar sobre los posibles efectos perjudiciales de los aditivos en
exceso.

-Utilizacion de tubos de recoleccion inadecuados. En general el suero es la muestra preferida para la
mayoria de los analisis bioquimicos. Los tubos de fluoruro de sodio disefiados para la muestra de
glucosa son inapropiados para la mayor parte de los otros procedimientos. Los agentes quelantes
son inaceptables para las determinaciones enzimaticas la mayoria de las veces. La heparina es tal
vez el anticoagulante que menos afecta los procedimientos del laboratorio, aunque esto depende
en gran parte del método.

-Hemdlisis. La hemolisis puede ser el resultado de una venipuntura dificil o de un manejo impropio del
espécimen recolectado. La hemdlisis también puede resultar de un proceso de la enfermedad que
causa la destruccion intravascular de los eritrocitos. La hemolisis visible es inaceptable (mayor a
200 mg/L de hemoglobina), cuando se analizan estas sustancias utilizando ciertos métodos. El
grado de interferencia depende del grado de hemolisis, la concentracion de la variable analitica y
la metodologia empleada.

-Transporte inapropiado Las muestras para determinacion de acido lactico. gases en sangre, amonio y
otros procedimientos donde existe una significativa susceptibilidad de éstas al deterioro, no deben
ser analizadas si no son transportadas al laboratorio en agua con hielo y deben ser separadas entre
15 minutos seguidos a la recoleccion, una vez separado el plasma es estable de 2 a 3 horas a 2-
4eC.10

-Tiempo preanalitico permisible. Cuando el tiempo méximo permisible es excedido, deben tomarse
medidas. El responsable del laboratorio marcara el resultado obtenido con una nota apropiada, o
se negara a llevar a cabo la prueba. La ultima medida es especialmente aconsejable
cuando la conclusion médica puede deducirse del resultado, lo cual es una desventaja para el
paciente.

En la figura 2.2 se muestran diferentes grados de hemolisis en suero.

En la figura 2.3 se muestran los diferentes tipos de sueros que podemos encontrar cuando realizamos
un analisis clinico (El aspecto lechoso del suero lipémico puede deberse a:

1.- Las concentraciones reales de colesterol total, colesterol HDL, colesterol LDL o de Triglicéridos.
2.- Ser el resultado de un ayuno menor al requerido para realizar la prueba).
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Figura2.2 Alicuotas con cantidades crecientes del interferente (hemoglobina).
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Figura 2.3 Comparativo de los diferentes sueros que podemos encontrar al realizar un andlisis
clinico.
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2.1.9 Plan de calidad.

Consiste en concebir, documentar, desarrollar, implantar, evaluar y mejorar permanentemente un
sistema de gestion integral de la calidad.

2.1.10 La calidad asistencial.

Proporcionar a cada paciente el conjunto de actos diagndsticos y terapéuticos que le asegure el mejor
resultado en salud, conforme al estado actual de las ciencias de la salud, al menor coste, con el menor
riesgo y con la mayor satisfaccion en términos de procedimientos, resultados y de contactos humanos
en el sistema asistencial.!”

La calidad asistencial tiene al usuario en el centro de la organizacion; Dos aspectos muy importantes
dentro de la calidad asistencial son La calidad percibida y Los derechos de los pacientes'2.

2.2 Indicador de calidad.

Definimos un indicador de calidad como la variable que describe un elemento de situacién 6 una
evolucion desde el punto de vista cuantitativo y que puede usarse como guia para controlar y valorar la
calidad de las diferentes actividades.

La calidad de la fase analitica ha sido objeto de atencion en el laboratorio desde hace muchos afios,
porque determina la utilidad clinica del informe producido, y estd enteramente en las manos del
profesional del laboratorio y las demas partes suelen darla por supuesto.

Tiene sus indicadores perfectamente definidos (imprecision, error sistematico, inexactitud) y sus
especificaciones estdn internacionalmente aceptadas para un buen nimero de magnitudes bioldgicas
determinadas en el laboratorio clinico.'8

En cuanto a la fase preanalitica se deben tomar en cuenta los atributos de un buen criterio como
instrumento de medida.

La Joint Comission propuso para la acreditacion de hospitales que los criterios fueran: 1) Pocos (no mas
de diez), 2) Realistas (tienen en cuenta las circunstancias y los recursos de cada centro, se pueden medir,
son cuantificables), 3) Objetivos y explicitos, 4) Consensuados (no controvertidos y aceptados por los
profesionales), 5) Flexibles (con especificaciones de las excepciones y aclaraciones al cumplimiento de
los estandares. Estos pueden considerarse requisitos exigibles a un instrumento de medida'®

No hay calidad sin mediciones; Permiten:
--Conocer el nivel inicial de calidad del proceso.

--Determinar los objetivos de modo cuantitativo.
--Monitorizar el cambio o mantenimiento de resultados.

--Verificar que se alcanzan los objetivos.
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2.2.1 Indicadores en el laboratorio clinico.

Es un dato o conjunto de datos que ayudan a medir objetivamente la evolucion de un proceso o de una

actividad''® Facilitan la deteccion de situaciones mejorables y son claves para establecer objetivos de
. 020,21

mejora”> <

Son variables que intentan medir u objetivar de forma cuantitativa o cualitativa, sucesos colectivos para
asi, poder respaldar acciones politicas y evaluar logros y metas o respaldar la gestion realizada en el
laboratorio.

De acuerdo a la OMS Es una variable con caracteristicas de calidad, cantidad y tiempo, utilizada para
medir, directa o indirectamente los cambios en una situacion y apreciar el progreso alcanzado en
abordarla. Provee también una base para desarrollar planes adecuados para su mejoria

2.2.2 Caracteristicas de los Indicadores.

La validez de un indicador esta en funcion de su capacidad para ser modificado con el tiempo y los
cambios introducidos en los procedimientos. Asi un indicador debe ser:

a) Simple. - Con datos faciles de recoger, de elaborar, de calcular y de ser comprendidos.

b) Caracter sistematico. - El protocolo de medicion debe seguir siempre las mismas fases.

¢) Normalizados. -Cualquier responsable de la medicion deberia obtener el mismo valor de la medicion
d) Homogéneos. - Las unidades de medida deben ser siempre las mismas.

e) Continuos. - Sentido de replicacion a lo largo del tiempo
Indicadores de control de calidad en la etapa preanalitica.

a) Indicador de la inadecuacion del paciente a las condiciones preanaliticas.

b) Indicador de errores en la toma de muestras; Flebotomias mal realizadas, anticoagulantes
equivocados, escasa cantidad de muestra o maniobras que provoquen hemdlisis.

¢) Muestras mal identificadas (ingreso de datos)

d) Centrifugacion insuficiente o excesiva (preparacion de la muestra).

e) Preparacion de la muestra.

Diversos autores enfatizan la importancia de gestionar las organizaciones sanitarias integrando las
culturas de los profesionales de la salud y de los de la administracion y economistas. Esta integracion
tiene por fin obtener una mejor calidad de atencion, descentralizar la organizacion facultando a los
profesionales para una mejor gestion de los recursos y enfocar el trabajo hacia la gestion de los procesos,
la mejora continua y la autoevaluacion sistemdtica®, esta evaluacion se sustenta en el uso de normas e
indicadores**
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2.2.3 Etapas involucradas en la implantacion de un indicador de calidad

1.- Disefio de indicadores.

2.- Implantacion del sistema de indicadores.

3.- Analisis de la informacion.

4.- Verificacion periddica del sistema de indicadores.

1.- Diseiio del indicador: Identificacion de las caracteristicas del producto.

La caracteristica es un Rasgo Diferenciador.

Caracteristica de la calidad: Caracteristica inherente de un producto, proceso o sistema, relacionado con
un requisito.

Estas caracteristicas o atributos son las que se tomaran en cuenta para disefiar el indicador®

2.- Implantacion de un sistema de indicadores.

Es llevar a cabo la ejecucion de la medicion del indicador establecido.
Recabar la informacion obtenida en la medicion (base de datos).

3.- Analisis de la informacion.

Una vez determinado cual es el aspecto especifico que nos interesa evaluar del objeto de medicion,
procederemos a su andlisis mediante la elaboracion de graficos, mas descripcion de resultados, mas
conclusiones.

Los resultados obtenidos por los indicadores son insumos de entrada para el proceso de mejora continua.

4.- Evaluacion periddica del sistema de indicadores.

El siguiente paso sera verificar la pertinencia de los indicadores y asi poder establecer la mejora del
sistema de indicadores.

La figura 2.4 nos ilustra las etapas que hemos descrito cuando se requiere la implantacion de un sistema
de indicadores.

El nombre del indicador se refiere al objetivo de 1la medicion.

Los atributos son las caracteristicas inherentes al objeto de la medicion.
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Figura 2.4 Sistematica adecuada para el disefio de un indicador.

Definir la formula
mediante la cual se calcula
el indicador.

| ) | Establece las variables que lo conformaréin
Indicador = Atributo a medir y la relacion entre ellas para que produzcan
Valor esperado la informacion.

Establecer el nombre
del indicador.

Meta:

Constituye la expresion concreta y cuantificable de los logros que se planean alcanzar en un periodo de
tiempo, con relacidon a los objetivos definidos. Una de las herramientas mas utilizada en el disefio de
medicion de los indicadores es la escala de Likert

2.2.4 Escala de Likert.

La escala de tipo Likert es una escala psicométrica comunmente utilizada en cuestionarios y es la escala
de uso més amplio en encuestas para la investigacion. Cuando se responde a un cuestionario elaborado
con la técnica de Likert, lo hacemos especificando el nivel de acuerdo o desacuerdo con una declaracion
(elemento, item o reactivo)~=°

Elaboracion de la escala.

1.- Preparacion de los items iniciales: se elabora una serie de enunciados afirmativos y negativos sobre
el tema o actitud que se pretende medir, el nimero de enunciados elaborados debe ser mayor al nimero
final de enunciados incluidos en la version final.

2.- Administracion de los items a una muestra representativa de la poblacion cuya actitud deseamos
medir. Se les solicita a los sujetos que expresen su acuerdo o desacuerdo frente a cada item mediante

una escala.

3.- Asignacion de puntajes a los items: Se le asigna un puntaje a cada item a fin de clasificarlos segun
reflejen actitudes positivas o negativas.
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4.- Asignacion de puntuaciones a los sujetos: La puntuacion de cada sujeto se obtiene mediante la suma
de las puntuaciones de los distintos items.

5.- Andlisis y seleccion de los items: Mediante la aplicacion de pruebas estadisticas se seleccionan los
ajustados al momento de efectuar la discriminacion de la actitud en cuestion rechazando aquellos que
no cumplan con este requisito.

Uno de los indicadores mas comtiinmente utilizado es el indice de satisfaccion de los usuarios con
el servicio de laboratorio, a este respecto se han realizado estudios a nivel tanto internacional como
local.

2.2.5 Estudios de satisfaccion con la atencion brindada por los laboratorios de analisis
clinicos.

a) Antecedentes internacionales.

Existen estudios en el ambito internacional sobre la satisfaccion general de los usuarios en los servicios
de laboratorio.

La satisfaccion de los usuarios es un indicador importante de la calidad de los servicios incluso algunos
autores consideran calidad y satisfaccion como sindénimos. Lil Jander (1995) sugiere que los modelos de
satisfaccion pueden ser denominados de calidad de servicio percibida ya que lo que se estudia es un
servicio y no un bien de consumo.?’

Un estudio realizado en el laboratorio clinico del hospital México, en Costa Rica entre los meses de
junio a agosto del 2009 que se efectud para describir las principales variables registradas para determinar
la calidad de la gestion, arrojo que la calidad percibida de los usuarios estd dada principalmente por la
oportunidad (94.1%), y el trato amable y la calidez por parte del personal, en segundo lugar, con
(86.4%)%

En estos estudios se relaciona la calidad del servicio percibida con los tiempos de espera, con el confort
en las instalaciones y con el trato recibido por los usuarios de parte del personal.

b) Antecedentes nacionales.

En un trabajo de evaluacion de la calidad de la atencidn al usuario en los laboratorios clinicos de los
hospitales del IMSS en Aguascalientes se encontrd que las principales caracteristicas de la calidad
percibida por los usuarios del servicio son: el trato recibido por parte del personal como por ejemplo
instrucciones durante el otorgamiento de cita, comprobacion de datos de identificacion, comunicacion y
el tiempo de espera.35%

Los trabajos sobre calidad y satisfaccion de los usuarios de los servicios de salud en general " indican
que se encontro un 81.2% de usuarios que perciben la atencion recibida como buena y 18.8% como mala,
los principales motivos que definen la calidad como buena fueron: el trato personal y la mejoria en salud;
en tanto que los motivos de mala calidad aludidos fueron: los largos tiempos de espera y la deficiencia
en las acciones de revision y diagnoéstico. resultado, de la estructura y de la

accesibilidad. Los motivos mas importantes por los cuales los usuarios de los servicios de salud
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consideran como satisfactorio o no satisfactorio el servicio serian: El trato por parte del personal, la
comunicacion (instrucciones claras acerca de la presentacion para toma de muestra sanguinea), el tiempo
de espera y la comprobacion de datos.

Las autoridades de organismos publicos se han dado cuenta que los logros que obtienen segun las metas
fijadas no son correspondientes con la apreciacion que hacen de su gestion los ciudadanos es por esto
que resulta importante el estudio de factores correlacionales como la satisfaccion

¢) Antecedentes locales.

En el afo 2007 se realizo un estudio para determinar si el servicio brindado por el laboratorio de analisis
clinicos de la C.M.F. Villa Obregoén era adecuado y correspondia a las expectativas de los pacientes se
llegd a la conclusion que el principal problema existente era el diferimiento en los tiempos

de espera para la presentacion del paciente a la realizacion de sus estudios. En esa ocasion se planteo
que el problema era la capacidad instalada ya que el equipo con el que se contaba para la realizacion de
la quimica sanguinea era un equipo manual el cual tenia una capacidad de procesamiento de inicamente
60 pruebas individuales por hora, lo cual teniendo en cuenta el promedio de pruebas solicitadas por
paciente y los tiempos utilizados para calibracion, procesamiento de controles y tiempo de encendido y
limpieza del equipo, daba como resultado el diferimiento de citas para presentacion a examenes de
laboratorio. Asi mismo el Examen General de Orina, también se realizaba en un tiempo que sobrepasaba
el disponible por el personal, las conclusiones a que se lleg6 fueron:

a) Se planeo la conveniencia de sustituir el equipo de quimica seca por un equipo semi 6 automatizado
ya que con esto se lograrian dar 80 citas diarias para reducir el diferimiento.

b) También se planted la conveniencia de concientizar al personal acerca del trabajo en equipo y al
paciente acerca de la importancia de cooperar al acudir perfectamente estandarizado a su toma de
muestra sanguinea.

En la actualidad se otorgan 80 citas diarias, el personal operativo aument6 en un elemento (personal de
guardia y suplencia) pero existe la necesidad de revisar nuevamente y actualizar documentacién como
el manual de la calidad en el servicio debido a que actualmente la NOM-166-SSA1-1997 ha sido
reemplazada por la NOM 007-SSA3-2011

Asi mismo, de manera independiente se deben implementar acciones para la mejora continua en la
calidad del servicio del laboratorio utilizando estrategias que tiendan a facilitar el trabajo tanto del
administrativo encargado de proporcionar al paciente las instrucciones para su presentacion a la
toma de muestra, asi como al personal técnico ya que dichas estrategias ayudaran a alcanzar los
criterios regulatorios en la toma y el manejo de las muestras para asi, obtener resultados acordes
con la situacion del paciente.

2.3 Manuales de procedimientos como instrumentos primarios para la aplicacion del control de
calidad.

El control de calidad va més alla de la inclusion de materiales con valores conocidos en cada una de las
pruebas que se efectiian en el laboratorio. Entendemos como control de calidad al conjunto de acciones
que se aplican durante la ejecucion de cada prueba y cada una de las partes del proceso para
asegurar que los resultados, productos o servicios puedan ser entregados.’!
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El instrumento primario para la aplicacion del control de calidad estd constituido por los manuales de
procedimientos técnicos y administrativos.

Se entiende como procedimiento a la descripcion precisa, concisa y clara del material, equipo,
condiciones, actividades y requerimientos para obtener un producto o un servicio con una calidad
definida.’!

Inicialmente los manuales de procedimientos deben ser preparados en cada uno de los laboratorios por
el personal responsable de ejecutar las tareas descritas, revisadas por los supervisores y autorizados para
su uso por la direccion técnica. El manual de procedimientos es un instrumento de suma utilidad para la
capacitacion del personal y para facilitar las auditorias. Los procedimientos deben ser revisados
periddicamente y modificados de acuerdo a las necesidades propias del laboratorio™*

Lanorma ISO 9001: 2008 promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla,
implanta y mejora la eficacia del sistema de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del
cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.>?

2.3.1 Proceso versus procedimiento.

Un proceso no es lo mismo que procedimiento. Un proceso define qué es lo que se hace, y un
procedimiento, cémo hacerlo.’? Las principales diferencias ente los procesos y los procedimientos
vienen recogidas en la siguiente tabla:

Procedimientos Procesos

Definen la secuencia de pasos para ejecutar una actividad. | Transforman las entradas en salidas mediante la utilizacion
de recursos.

Son estaticos Son dindmicos
Estan impulsados por la finalizacion de una actividad. Estan impulsados por la consecucion de un resultado
Se implementan Se operan y gestionan

Se centran en el cumplimiento de las normas Se centran en la satisfaccion de los clientes y otras partes
interesadas

Recogen actividades que pueden realizar personas de Contienen actividades que pueden realizar personas de las

diferentes secciones/unidades con diferentes objetivos diferentes unidades/secciones con unos objetivos comunes

Tabla 2.2 Diferencias entre procedimientos y procesos.>?

2.3.2 Procedimientos generales de organizacion.

Las diferentes areas operativas del laboratorio exceptuando el area de calidad, tienen a su disposicion
una copia de uso compartido de todos los Procedimientos Generales que les apliquen que esta localizada
en el armario para la documentacion de calidad del despacho del director adjunto de cada 4rea.>*

Las secciones, si las hubiere disponen a su vez de copias controladas de los procedimientos que les
afecten.
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2.3.3 Identificacion.

Las normas de calidad exigen una identificacion tinica de cada uno de los documentos del Sistema de
Gestion de Calidad.
Esta la componen los siguientes datos:

1--Nombre del laboratorio (membrete o logotipo, razén social, etcétera)
2--Titulo del procedimiento.

3--Cddigo univoco de referencia (nombre del archivo informatico si es el caso)
4--Ntumero de version o revision o edicion (segln el término elegido).
5--Fecha de emision o de la ultima revision.

6--Numero de paginas del total.

7--Autor.

8--Aprobacion.

Estos datos deben ir en la cabecera de todas las primeras hojas del documento, y en las siguientes el

nombre del laboratorio, titulo del procedimiento, identificacion y numero de pagina del total de
f oinac 17

paginas.

Instiuto de Seguridad v Servicios Sociales de los Trabajadores - -
\ del Estado Hoja 1dels
Clinica de Medicina Familiar Villa Alvaro Obregén Cadigo: PEL;bﬁTbm_
- Manual General de Procedimientos de Laboratorio Clinico Revision: 0
ISSSTE — — . Fecha de .
Procedimiento de Fase Preanalitica del Laboratorio Clinico . 0210/17
elaboracidn:

Nombre, apellidos Nombre, apellidos Nombre, apellidos
Cargo Cargo Cargo
Minimo Jefe de Servicios Minimo Subdirector de Area
Eldbors Revisd Aprobo
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2.3.4 Formato.

Un procedimiento en sus primeras hojas puede llevar ademas de la identificacion univoca antes
descrita.

a) Titulo y formulario registro de modificaciones con el nimero de modificacion o version.
b) Indice de su contenido, si procede.

c¢) Formulario en el que se registra la lista del historico de versiones o revisiones con las fechas de
entrada en vigor y de retirada.

2.3.5 Elementos del procedimiento.

En general todo procedimiento tiene como minimo los siguientes puntos:
1.- Objetivo.

2.- Alcance o aplicacion.

3.- Politicas de operacion

4.- Descripcion y diagrama de flujo

5.- Instructivo operativo.

6.- Registros

7.- Referencias.
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3. Planteamiento del problema

Es responsabilidad del laboratorio garantizar la calidad de la informacion que proporciona sobre el
estado de salud de una persona y para ello debe contar con un sistema operacional que pueda lograrlo.
Actualmente todos los laboratorios clinicos deben trabajar bajo estdndares de calidad de acuerdo a
normas nacionales e internacionales que deben ser cumplidas.*

En nuestro pais, la norma que rige la organizacioén y funcionamiento de los laboratorios clinicos es la
Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011.%° Publicada en el Diario Oficial de la Federacion el
27 de febrero de 2012, (la cual dej6 sin efecto la Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997) y
entrd en vigor en abril del mismo afo; la cual contiene los lineamientos minimos que deben cumplir los
laboratorios clinicos, tanto documentales como de infraestructura, materiales, recursos humanos y
tecnoldgicos.

Sin embargo, no existen datos fidedignos acerca de que la NOM-007-SSA3-2011 se cumpla en todos
los laboratorios, la vigilancia de la aplicacion de esta norma, corresponde a la Secretaria de Salud y a
los gobiernos estatales y normalmente deberia realizarse a través de la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), pero dicha dependencia carece del personal
suficiente para realizar las visitas de verificacion; por esta razon, algunos Laboratorios Clinicos,
buscando el reconocimiento y diferenciacion han decidido buscar recientemente, desde su primera
publicacién en 2003, la acreditacion bajo la ISO-15189:2007 36

El laboratorio clinico, es un servicio médico y por lo tanto la calidad de los resultados es de vital
importancia para el diagndstico de enfermedades, es necesaria una mayor difusion de los beneficios para
el laboratorio y para los pacientes, que conlleva el poder garantizar la calidad de los servicios.

Una estrategia "para lograrlo, es implementar el sistema de aseguramiento de la calidad descrito en la
NOM-007-SSA3-2011 la cual en su contenido en el punto 7 se refiere al aseguramiento de la calidad
en el laboratorio clinico, por lo cual, la implementacion de un programa de control de calidad interno y
externo, es obligatorio ademas de necesario.

En el laboratorio clinico de la UMF Villa Obregon se tiene la limitante de contar con una plantilla de
unicamente dos laboratoristas y un quimico ademas de contar con un solo administrativo por lo que se
hace necesaria la implementacion de algunas estrategias como el disefio de carteles que atraigan la
atencion del usuario del servicio del laboratorio y que le instruyan acerca de su correcta presentacion

a la toma de muestra sanguinea y asi ayudar a facilitar la implementacion de este sistema de
aseguramiento de la calidad.
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4 HIPOTESIS

La implementacion de un programa de control de calidad interno por medio de la implementacion de un
sistema de indicadores, asi como de otras acciones como el dar cumplimiento a la normatividad vigente,
adoptar un programa que registre todas y cada una de las acciones que se realicen en el laboratorio son
acciones necesarias para poder lograr el aseguramiento de la calidad de los resultados ya que éstos, (los
resultados) son de vital importancia para el diagnostico, seguimiento y control de las enfermedades.
Dentro de este programa de control de calidad, es primordial la calidad de la “materia prima”, (muestra
sanguinea) que llega al laboratorio para su analisis.

5 OBJETIVOS

5.1 Objetivo General

Implementar un sistema de gestion de calidad en la fase preanalitica para la obtencion de las muestras
sanguineas en el laboratorio clinico de la UMF Alvaro Obregén ya que la norma vigente que contiene
los requisitos necesarios para el funcionamiento de los laboratorios clinicos se refiere al aseguramiento
de la calidad como una condicioén necesaria y obligatoria.

5.2 Objetivos Particulares.

e Identificar los indicadores de mayor frecuencia de la etapa preanalitica para toma de muestras
sanguineas.

e La eficiencia diagnodstica; maxima informacion clinicamente util con el minimo de pruebas.

e Atencion especial a la fase preanalitica, desde la prescripcion de pruebas, recepcion de
solicitudes y preparacion adecuada del paciente para su toma de muestra hasta el momento del
andlisis de la misma como base en el resto de los servicios del laboratorio.

e Cumplimiento y aplicacion de la norma NOM-007-SSA3-2011 que contiene todos los requisitos
que los laboratorios clinicos que analizan muestras biologicas de origen humano tienen que

cumplir.

e Implementacion de un indicador de satisfaccion del paciente acerca de los servicios recibidos
por el laboratorio de la clinica.
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e Disefio de estrategias de ayuda (disefio de carteles alusivos a situaciones especificas de los
pacientes para orientarlos acerca de su presentacion a la toma de muestra) para la correcta
estandarizacion del paciente para la toma de muestras sanguineas.

e Actualizacion del manual de procedimientos fase preanalitica, para la obtencion de muestras
sanguineas.

6 METODOLOGIA

6.1.1 Tipo de Estudio.

El presente estudio es de tipo descriptivo, explicativo. Seglin la literatura, en la Antologia del curso de
M¢étodos y Técnicas de Investigacion, la ingeniera Marielos Gutiérrez define una investigacion
descriptiva como “aquella que busca describir situaciones, eventos y hechos cuyo objetivo fundamental
es la descripcion de fenomenos, se utiliza cuando el investigador quiere presentar detalladamente las
caracteristicas de un objeto de estudio”. Por lo tanto, este estudio es descriptivo.

Y define una investigacion explicativa como “el estudio que se realiza para identificar las causas que
ocasionan los fendmenos” por lo que este estudio también es explicativo®’

6.1.2 Area de Estudio.

Se realiza en el laboratorio clinico de la CMF Alvaro Obregon.

La clinica Villa Obregdén atiende una zona poblacional bastante amplia, cuenta con 96500 pacientes
inscritos.

La actividad primordial del laboratorio es analizar muestras biologicas que contribuyan al diagnostico
integral de la enfermedad, asi como la toma de muestras sanguineas las cuales se ha explicado que deben
ser de calidad analitica por ser la base primordial para la obtencion de resultados de calidad.

Cuenta con un solo turno de trabajo.
El equipo est4 formado por:

Un quimico responsable (supervisor).
Tres laboratoristas dos de ellos personal de base con formacioén de técnico laboratorista y un
laboratorista mas en guardias y suplencias también con formacion de técnico laboratorista
(personal operativo).

e Un empleado administrativo.

El laboratorio clinico cuenta con dos indicadores clave que son la productividad y la satisfaccion
del paciente (usuario), por lo que se requiere contar con un clima laboral adecuado y con equipos
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analizadores que permitan desarrollar la produccion con precision y oportunidad, pero también es
necesario el valor agregado que los miembros del equipo aporten al producto al transmitir aspectos
intangibles de la calidad como la calidez, la voluntad, actitud, y otros principios y valores que
constituyen la infraestructura necesaria para garantizar el logro de la 6ptima calidad.

El laboratorio maneja una produccion que excede su capacidad instalada ya que se estin manejando 80
citas diarias, sin tomar en consideracion periodos vacacionales u alguna otra contingencia que pudiera
presentarse, es precisamente debido a estas contingencias que no siempre se alcanzan estas 80 citas.

Las citas y las indicaciones para la presentacion del paciente a sus estudios estan a cargo del
administrativo, el cual en determinados momentos tiene a los pacientes formados para obtener su cita lo
que no le permite extenderse en detalles acerca de casos particulares (como por ejemplo explicar las
pacientes en edad fértil que si la fecha de su cita coincide con su periodo menstrual su muestra de orina
contendrd sangre que de ninguna manera representa un proceso patologico pero que si puede enmascarar
otro proceso que pudiera ser real por lo que se sugiere posponer la fecha hasta el término del periodo
menstrual).

Por esta razon es que se propone la elaboracion de los carteles, en ellos se dardn algunas
explicaciones complementarias a las instrucciones dadas por el administrativo que serviran para
aclarar algunas dudas que los pacientes pudieran tener acerca de las condiciones en que deben
presentarse el dia de su cita al laboratorio.

6.1.3 Unidad de analisis

Como estrategia para la implementacion del indicador de satisfaccion se propone la realizacion de una
encuesta entre los usuarios del servicio con preguntas sencillas tales como el trato recibido tanto en
recepcion como por parte de los flebotomistas y su opinidon acerca de su nivel de satisfaccion por el
servicio.

La unidad de analisis es cada uno de los cuestionarios de la encuesta.
Los atributos a medir serian:

Trato en recepcion. (calidez)

Claridad en las indicaciones (comunicacion)
Eficiencia (habilidad técnica del flebotomista).

35



6.1.4 Cuestionario de l1a Encuesta.

El cuestionario de la encuesta disefiado finalmente es el siguiente;

ISSSTE DELEGACION REGIONAL ZONA SUR
SUBDELEGACION MEDICA
C.M.E “VILLA ALVARO OBREGON”.
FECHA N° DE EXPEDIENTE
~ APELLIDO PATERNO APELLIDO MATERNO NOMBRE(S)

CONTESTE LAS SIGUIENTES PREGUNTAS DANDOLE UNA PUNTUACION DE 1 A 5 DONDE 1=MALO
2=REGULAR 3=BUENO 4=MUY BUENO 5= EXELENTE. MARQUE CON UNA X

1.- TRATO EN RECEPCION M @2 6 @ 6
2.-; COMO CONSIDERA LAS INDICACIONES PARA PRESENTARSE A SU TOMA DE
MUESTRA G @ 6 @ O

3-SUTOMADE MUESTRAFUE (1) @2 @) @ (5

(ALGUNA OBSEVACION O SUGERENCIA CON RESPECTO AL SERVICIO BRINDADO EN EL LABORATORIO
DE LA CMF “AVARO OBREGON”

POR FAVOR ENTREGUE ESTE CUESTIONARIO AL RECEPCIONISTA,POR SU COLABORACION MUCHAS GRACIAS.

Para la asignacion de puntaje utilizaremos la escala de Likert en la cual se asignara 100 a la declaratoria
Excelente, 80 a Muy Bueno, 60 a Bueno, 40 a Regular y 20 a Malo.

6.1.5 Tamaino de la Muestra

La muestra que se analiz6 fue de 300 cuestionarios.

El tamafio de la muestra se determiné mediante la siguiente formula:*®
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Donde

n = Tamafo de la muestra que deseamos conocer.

N = Tamafio conocido de la poblacion.

z = Valor de z correspondiente al nivel de confianza (este valor esta asociado al nivel de confianza).
Este valor en una distribucion normal estd asociado a una determinada probabilidad de ocurrencia:
Se expresa en sigmas o errores tipicos.

pq= Varianza de la poblacion (como la varianza de la poblacion la desconocemos ponemos la varianza

mayor posible porque a mayor varianza hara falta una muestra mayor).

p = Proporcion de respuestas en una categoria.

q = Proporcion de respuestas en la otra categoria.

e = Porcentaje de error que estamos dispuestos a aceptar, para un nivel de confianza de 95% este valor

es 0.05

e=0.05

z= 1.96 que es el valor de z correspondiente a un nivel de confianza del 95%

pq=0.25

Debido a que la poblacion atendida por el laboratorio no suele ser del mismo tamafio todos los meses se
sac6 un promedio entre los meses de junio, julio y agosto

Junio = 1284
Julio =1460 Esto nos da un promedio de 1363 pacientes atendidos en el laboratorio
Agosto = 1347

N=1363 Tenemos:

1363

= 299.8 = 300 Cuestionarios

=
Il

052 (1363- 1)

1.962 (0.25)

6.2 Manual de procedimiento fase preanalitica elaborado.
Otro objetivo fue la elaboracion del manual de procedimiento para la fase preanalitica en la toma
de muestra sanguinea.

Fl manual elaborado se muestra a continuacion:
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[SSSTE

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores Hoja: 1 de 15
del Estado
Clinica de Medicina Familiar Villa Alvaro Obregén Codigo: PE-L;Ei)Tom-
Manual General de Procedimientos de Laboratorio Clinico Revision: 0
Procedimiento de Fase Preanalitica del Laboratorio Clinico Fecha de 02/10/17
elaboracion:

PROCEDIMIENTO DE FASE PREANALITICA DEL
LABORATORIO CLINICO

Nombre, apellidos Nombre, apellidos
Cargo Cargo

Minimo Jefe de Servicios

Nombre, apellidos

Cargo

Minimo Subdirector de Area

Elaboro Reviso

Aprobo
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. Objetivo

Establecer un sistema operativo y analizar los resultados obtenidos por el laboratorio mediante la elaboracion de
formatos de actuacion y la aplicacion de dichos formatos de actuacion con la finalidad de obtener muestras de calidad
analitica que contribuyan a un diagnoéstico eficaz y oportuno del estado de salud de los usuarios.

I1. Politicas de operacién

. Sera responsabilidad de la Subdireccion Administrativa brindar a la Jefatura del Servicio de Laboratorio los
elementos e insumos necesarios para la prestacion del servicio.

. La Jefatura del servicio del Laboratorio clinico sera la responsable de:
o Revisar el sistema operativo para corroborar que se lleve a cabo de manera eficaz

o Ejecutar acciones de supervision para corroborar que el personal a su cargo ejecute de manera correcta los
procedimientos descritos en el presente documento,

De las solicitudes
. El formato de solicitud que se entregue al area de Laboratorio debera contener:
a. Nombre del Médico solicitante
b. Fecha en que se entrega la solicitud;
c. Especificar detalles de los estudios solicitados;
d. Nombre completo y nimero de expediente del usuario del servicio
e. Firma del responsable que realiza el tramite.

o Los formatos se recibiran en la recepcion del laboratorio en un horario de atencion de 8.30 A:M: a 13.30 horas,
de lunes a viernes.
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IIT Descripcidn y diagrama de flujo

Actividad Responsable Jefe del Departamento de

Laboratorio Clinico.

Inicia el procedimiento

1.- Disena los formatos para la operacion del

servicio. [:D

2.- Revisa que los formatos contengan todos los 1
elementos conforme a la ley.

(Contiene todos los elementos?

2.1. No Los integra nuevamente conforme a lo
que establece la normatividad.
Pasa a la actividad 1

2.2. Integra los formatos al expediente y lo envia
para su validacion.
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ACTIV
Toma de muestras IDAD DESCRIPCION
Unidad que interviene No
RECEPCION EN LABORATORIO 1 RECEPCION DE SOLICITUD DE ESTUDIO
RECEPCION EN LABORATORIO 2 PROGRAMAR CITA INGRESO DE DATOS DEL
PACIENTE EN EL SISTEMA
RECEPCION EN LABORATORIO 3 INDICACIONES AL PACIENTE EL HORARIO DE
ATENCION PARA LA RECOLECCION Y/O
PRESENTACION PARA TOMA DE MUESTRA
RECEPCION EN LABORATORIO 4 INDICACIONES AL PACIENTE DE LOS REQUISITOS A
CUBRIR PARA LA RECOLECCION Y/O
PRESENTACION PARA TOMA DE MUESTRAS
RECEPCION EN LABORATORIO 5 RECEPCION DE MUESTRAS DE ORINAY REGISTRO
DE ORDEN DE LABORATORIO PARA IMPRESION DE
ETIQUETAS DE IDENTIFICACION DE MUESTRAS
TOMA DE MUESTRAS 6 TOMA E IDENTIFICACION DE MUESTRAS
SANGUINEAS ,
TOMA DE MUESTRAS 7 TRASLADO Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS
PARA SU PROCESAMIENTO
TOMA DE MUESTRAS 8 PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LAS MUESTRAS
ADMINISTRACION DEL LABORATORIO. 9 REVISION DE RESULTADOS
ADMINISTRACION DEL LABORATORIO 10 REGISTRO DE RESULTADOS
ADMINISTRACION DEL LABORATORIO 11 ENTREGA DE RESULTADOS AL ARQHIVO PARA
INSERTARLOS EN EXPEDIENTE CLINICO.
Nombre, apellidos Nombre, apellidos cargo Nombre, apellidos cargo
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Recepcién de
Solicitud de
estudio

Indicacién de horario de
presentacion.
2 .. 4 Indicacién de requisitos
ngramamon para recoleccion de
De cita muestra.

5
Recepcion de muestras deD 6

orina y registro de orden de

laboratorio para impresiéon
de etiquetas de

identificacion de muestras.

Traslado y preparacion de las
muestras para su procesamiento.
Procesamiento y andlisis de las 9
muestras.
: Revisién de resultados. )

( Registro de resultados.

Entrega de resultados a archivo clinico
para su insercion en el expediente clinico.

Toma e identificacion de
muestras sanguineas.

Nombre, apellidos Cargo Nombre, apellidos Cargo Nombre, apellidos Cargo
Minimo Jefe de Servicios Minimo Subdirector de Area
Elaboro Reviséd Aprobo

43




Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores Hoja: 7 de 15
del Estado
Clinica de Medicina Familiar Villa Alvaro Obregén Codigo: PE-L;Ei)Tom-
S — Manual General de Procedimientos de Laboratorio Clinico Revision: 0
[SSSTE
.. L. . , . Fecha de
Procedimiento de Fase Preanalitica del Laboratorio Clinico -, 02/10/17
elaboracion:

PROCEDIMIENTO DE REALIZACION DE ESTUDIOS DE ANALISIS CLINICOS A PACIENTES
DE CONSULTA EXTERNA.

El objetivo del manual de procedimientos es establecer las actividades a ejecutar por cada una de las areas del
laboratorio para proporcionar el servicio de analisis clinicos con la mayor oportunidad y calidad al area médica en
apoyo al diagndstico y tratamiento.
1.- Procedimiento de recepcion de solicitud de analisis clinicos
2.- Es responsabilidad del personal administrativo verificar que el sistema de interfaz se encuentre habilitado al
inicio del servicio.
3.- Agendamiento de citas.
4.- La cita para toma y/o recepcion se agendara lo mas cercana a la consulta médica.
5.- Las citas otorgadas se distribuiran homogéneamente en todos los dias de la semana.
6.- El personal administrativo encargado de la asignacion de citas debera proporcionar al paciente las indicaciones
que debera cumplir para su posterior toma de muestras mediante la hoja de citas segun lo estipulado en la guia de
toma de muestras.
7.- Para dar cumplimiento al objetivo de calidad del Sistema de Gestion de Calidad inherentes a la fase preanalitica,
el quimico supervisara y registrard las actividades del personal del area.
8.- El personal administrativo del area de citas emitira las constancias de tiempo tnicamente por el dia en que el
paciente solicitante fue atendido.
9.- Se contara con personal encargado para toma de muestras sanguineas.
10.- Se atiende en los cubiculos de toma de muestras.
11.- Se atiende de acuerdo al orden en que los pacientes llegan al laboratorio.
12.-Los pacientes con riesgo de caidas o con trastornos de la personalidad tendran prioridad para ser atendidos.
13.- En caso de que exista alguna muestra inadecuada, (mal etiquetada hemolizada, etc.) se debe notificar
inmediatamente.
14.- Si el sistema de interfaz se detiene el area de citas proporcionara un numero de folio progresivo provisional.
15.- Se debe cumplir con las medidas de seguridad e higiene.
16.- La baja y eliminacion de reactivos que no cumplan con las caracteristicas para el proceso analitico sera
realizada bajo condiciones definidas por el proveedor establecidas en las bases de licitacion vigentes.

Nombre, apellidos Nombre, apellidos Nombre, apellidos
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17.- Los residuos peligrosos biologicos RPBI se manejaran de acuerdo a lo establecido en la NOM-
087-S SEMARNAT-SSAL.

18.- En caso de que exista alguna muestra inadecuada, (hemolizada, coagulada, volumen insuficiente
o inadecuado, mal etiquetada o identificada incorrectamente), se procedera a llamar al paciente para
una nueva toma.

19.- Es responsabilidad del flebotomista que haya realizado una toma inadecuada el llamar al paciente
para realizar la toma correctamente.

20.- El personal operativo (Laboratoristas), registrara la temperatura del refrigerador de reactivos.

21.- Antes de iniciar el procesamiento de muestras, se debera realizar el control de calidad interno para
determinaciones automatizadas u semiautomatizadas de acuerdo a las guias del usuario especificas y
guias de manejo del equipo de cada area.

22.- Es responsabilidad del personal operativo la evaluacion de los resultados del control de calidad
interno, asi como la implementacion de las acciones correctoras.

23.- entrega de resultados.

24.- Es responsabilidad del personal administrativo, integrar de acuerdo a la solicitud del médico, los
resultados de todas las pruebas prescritas a un paciente.

25.- El personal operativo de las diferentes areas, hard entrega de las pruebas prescritas a cada uno de
los pacientes atendidos en la misma fecha al personal administrativo.

26.- Una vez integrados los resultados de cada uno de los pacientes atendidos en la fecha, hara entrega
de los resultados al archivo con la lista de pacientes del dia.

27.- El jefe de archivo firma de recibido en la copia de la lista de pacientes que se integrard en una
carpeta con los pacientes atendidos diario durante un afo.

Nombre, apellidos
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INSTRUCTIVO OPERATIVO (FASE PREANALITICA)
ACTIVIDADES DEL PERSONAL DE TOMA DE MUESTRAS.

SUPERVISOR
El quimico responsable entregara mensualmente un reporte con las siguientes actividades:

1.- Registrar la hora de inicio de actividades del personal de toma de muestras a pacientes.

2.- Supervisar que el personal que realiza las flebotomias siga las recomendaciones de CLSI.

3.- Supervisar el seguimiento, registro y resolucion de producto no conforme.

4.-Elaborara un registro mensual de productividad del personal de toma de muestras.

5.- Organizar y supervisar las actividades del personal operativo (Laboratoristas).

6.- Verificar que el personal cuente con el material necesario para realizar sus actividades.

7.- Supervisar que se realice la correcta distribucion de las muestras area de proceso.

8.- Realizar el pedido de material e insumos de forma mensual.

9.- Detectar necesidades de capacitacion del personal de toma de muestras para programar platicas o
sesiones informativas de acuerdo a la mejora continua.

LABORATORISTAS

1.- Realizar las actividades de acuerdo al rol como lo establezca el jefe de servicio.

2.- Debe iniciar inmediatamente después de su hora de entrada el proceso de toma de muestras.

3.- Priorizar a pacientes con riesgo de caidas.

4.- Revisar al inicio del proceso de flebotomias que el material e insumos del material de toma de
muestras este completo.

5.- Tomar muestras sanguineas siguiendo el protocolo de punciones sanguineas.

6.- El personal laboratorista es responsable de las muestras que haya tomado.

7.- Entregar muestras sanguineas con la solicitud colocando nombre y tubos tomados.

Nombre, apellidos Nombre, apellidos Nombre, apellidos
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VIII Registros

Registro de incidencias (no conformidades)

Accidn correctiva

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre
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GUIA DE VENOPUNCION
Segtin los lineamientos sugeridos por el Instituto de Estandares de Laboratorios Clinicos CLSI.

1.- Entablar comunicacion con el paciente.

2.- Realizar la identificacion correcta del paciente solicitando una identificacion con fotografia.

3.- Verificar rapidamente el estado del paciente. Restricciones de la dieta, observar si esta agitado, sedado,
etcétera.

4.- Leer cuidadosamente la requisicion del paciente.

5.- Preguntar si no presenta hipersensibilidad al latex.

6.- Informar al paciente que se le va a hacer.

7.- Colocar al alcance de la mano los insumos necesarios para la toma.

8.- Informar al paciente que el material es nuevo y estéril.

9.-Colocar comoda y adecuadamente al paciente en el area de toma de muestras.

10.-Inspeccionar el area de la fosa cubital, si no es posible se selecciona la mano.

11.-Identificar visualmente la mano.

12.-Palpar la vena para seleccionar el sitio de venopuncion.

13.-Colocar el torniquete, (debe colocarse alrededor del brazo de 7 a 10 cm arriba del sitio de puncion.
14.-Colocarse los guantes o satirizarse las manos.

15.-Limpiar el area con desinfectante del centro a la periferia, no volver a tocar el area ya desinfectada.
16.-Colocar la aguja alineada con la vena en un angulo de 45° y con el bisel hacia arriba.
17.-Puncionar la vena, en lo posible con un solo movimiento directo y tnico.

18.-Llenar el tubo usando el correcto orden de llenado.

19.-Los tubos con anticoagulante no admiten un llenado menor a la relacion sangre/anticoagulante.
20.-Retirar el torniquete tan pronto comience a fluir sangre en el tubo.

21.-Colocar gasa o algodon en el sitio de venopuncion.

22.-Retirar la aguja activando el dispositivo de seguridad de la aguja.

23.-Aplicar presion en el sitio de venopuncion.

24.-Rotular los tubos con las etiquetas que se entregan en la recepcion.

25.-Indicar al paciente el tiempo que debe permanecer oprimiendo para detener el sangrado.
26.-Informarle que el resultado se envia al expediente.

Nombre, apellidos Nombre, apellidos Nombre, apellidos
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RECOMENDACIONES QUE DEBEN DARSE AL PACIENTE DESPUES DE LA TOMA DE
MUESTRA.

Muchos examenes de sangre requieren que el paciente guarde ayuno de varias horas (algunos con un
minimo de 12 horas), con la finalidad de evitar que alguna de las sustancias absorbidas durante la
digestion interfiera con el resultado del estudio.

Todas las extracciones se practican con instrumentos desechables que son descartados inmediatamente
después de utilizarse con el fin de evitar la transmision de alguna enfermedad contagiosa.

Siempre que se punciona una vena o arteria existe la posibilidad de producir un hematoma (morete). Su
formacién es inherente al proceso, y a menudo imposible de evitar, y aunque la formacién de estos
pequefios derrames de sangre no tiene ningun peligro, y estos se reabsorberan en algunas horas.

Para evitarlos es recomendable tomar en cuenta las siguientes sugerencias:

a) Después de la extraccion, presione durante 1-2 minutos el algodon que se le colocado en el sitio
donde fue puncionado.

b) No haga esfuerzos con el brazo que se utiliz6 para extraer la sangre

c) No se frote la zona de puncion.

Estas recomendaciones deben darse aun cuando no haya existido dificultad para obtener la sangre
como sucede en la mayoria de los casos, pues es frecuente que la sangre continte fluyendo internamente
hacia el exterior de la vena, sobre todo en los pacientes que reciben anticoagulantes y/o toman aspirina.
En las personas mayores, cuyas venas se han endurecido y han perdido la elasticidad que evita la salida
de la sangre, la posibilidad de que se formen hematomas es atin mayor**

Recuerde que una buena informacién unida a una buena disposicion asegurara que este procedimiento,
rutinario para quien lo practica, no signifique ninguna incomodidad para el paciente.
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CONDICIONES GENERALES QUE DEBE CUMPLIR EL PACIENTE PARA LA TOMA DE
MUESTRAS.

-Presentarse en ayunas al laboratorio clinico.

-El ayuno ideal es de 10 a 12 horas.

-No fumar antes ni durante la realizacién de exdmenes de laboratorio.

-No ingerir bebidas alcoholicas tres dias antes de la realizacion de los examenes de laboratorio.

-Si est4d tomando algiin medicamento, debe informar en la toma de la muestra, el nombre de la droga y
la dosis que esta tomando.

-No realice ninguna actividad fisica (trotar, ejercicios) antes de la realizacion de los examenes.

- Las muestras que entrega en el laboratorio deben estar bien marcadas con el nombre del paciente al
que pertenecen.

CONDICIONES PREVIAS PARA LA REALIZACION DE ALGUNOS EXAMENES DE
LABORATORIO.

GLUCEMIA PRE Y POST PANDIAL

-Debe estar en ayunas el dia de la toma de muestra (minimo de 8 horas y no mayor a 12 horas.

-La noche anterior debe ingerir una comida normal entre 7 y 8 horas y presentarse al laboratorio entre 7
y 8 am.

-Debe disponer de minimo 3 horas, tiempo que debe permanecer en el laboratorio.

LIPIDOS

- Seguir las instrucciones generales.

-Ingerir dieta normal durante 7 dias antes.

-Vigilar los cambios bruscos de peso, pues pueden interferir.
-No utilizar los contrastes yodados antes de la prueba.
-Suspender medicamentos 3 dias antes
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SEGUIMIENTO DE TOMA DE MUESTRAS SANGUINEAS SEGUN EL ESTUDIO REQUERIDO.

CONTENIDO DEL TUBO COLOR DE TAPON AREA DE USO. MEZCLADO.
TUBO CON GEL DORADO QUIMICA SANGUINEA 5 VECES
SEPARADOR
SIN ANTICOAGULANTE ROJO QUIMICA SANGUINEA 8 VECES
CON'Y SIN SILICON SEROLOGICA
TUBO CON LILA BIOMETRIA HEMATICA 8 VECES
ANTICOAGULANTE EDTA.

ORDEN DE TOMA
PARA RECOLECCION DE SANGRE VENOSA

TAPON CONTENIDO DEL TUBO MEZCLADO

3ad
I cmwamropEsobio 230

Al utiitzar equipos alados y si el tubo azul fuera el primero a utilizar,
es importante recordar que debe utilizarse antes un tubo de descarte,

por el aire almacenado en el tubo flexible que puede aiterar las
de

ser cualquiers que no tenga aditivos.

8D, BD Logo y todas las marcas son propledad de Becton,
Dickinson and Company © 2016.
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6.3 Elaboracion de carteles

Carteles

Los carteles constituyen una 1til herramienta que nos ayudara a la correcta estandarizacion del paciente
al momento de presentarse a su toma de muestra sanguinea, en ellos abordaremos temas especificos de
los casos de algunos pacientes que sin saberlo podrian presentar alguna de las fuentes preanaliticas de
error tales como:

1.-Cuando una paciente que se realizara un urianalisis estd en edad fértil, debe estar enterada que si se
encuentra en su periodo menstrual su muestra estard contaminada con sangre que de ninguna manera
representa un proceso patoldgico.

2.- Cartel alusivo al hecho de no realizar ejercicio fisico excesivo antes de la toma de muestra tal como
el hecho de correr para llegar a tiempo o alcanzar un medio de transporte, por lo que debe recomendarse
en cambio programarse para evitar esa eventualidad.

3.- Cartel alusivo a la alteracion de resultados que produce la ingesta de alcohol por lo que se debe
indicar al paciente que no debe ingerir alcohol 24 horas antes de la toma de muestra.

4.- Cartel alusivo al hecho de que en la determinacion del perfil de lipidos es importante prolongar un
poco mas el ayuno (de 12 a 14 horas) con el fin de evitar interferentes analiticos potenciales tales como
la turbidez.
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6.3.1 Cartel final elaborado.

El cartel disefiado finalmente es el siguiente; sus dimensiones son 90 x 90 cm

Indicaciones para estudios de
laboratorio de analisis clinicos.

Cuando acuda a agendar su cita
favor de proporcionar en la recepcion g
algin nimero telefonico al cual
comunicarse en caso de ser requerido.

Si va a realizarse estudios de lahoratorio
recuerde no ingerir bebidas alcoholicas
24 horas antes de la toma de muestra,
esto puede alterar los resultados finales,

3i los examenes a realizar requieren . -#sis
de una hora especifica, trate de =

programarse para llegar a tiempo y 5 Sivaarealizarse un perfil de lipidos,

sin ningunia complicacion recuerde que el estres (cqlasterol, triglicéridos) procure ayuno
puede alterar los resultados finales de sus analisis 4o 19 2 14 horas antes.

Examen General de Orina: Primera T
orina de la mafiana. ﬂ rl Cualquier duda o inquietud con respecto FE_W
Para mujeres en periodo menstrual, . F}; asus examenes, favor de preguntar en 5y ) «

. , , F ol y . (
S i Ui e la recepcicn del laoratorio e
terminar su periodo.
Quimica sanguinea * Ayuno de 12 horas.
Biometria hematica * Ayuno de 5 a 8 horas.

Curva pospandial 2 horas * Ayuno de 8 horas.
* Después tomar desayuno habitual con indicaciones
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7 Resultados y Graficas

El universo de trabajo donde se llevo a cabo la encuesta fue conformado por 1363 pacientes, resultado
del promedio de pacientes atendidos en la clinica durante los meses de junio, julio y agosto.

Después de llevar a cabo el calculo de la muestra que consistié en 300 encuestas, se realizd una
recopilacion de la informacion que permitié dar el tratamiento estadistico para calcular el nivel de
satisfaccion para cada una de las variables evaluadas en la encuesta.

Para la pregunta nimero 1 el atributo a medir seria la calidez ya que se ha visto que una de las principales
caracteristicas de la calidad percibida por los usuarios del servicio es el trato recibido por parte del
personal.

Pregunta nimero 1.- TRATO EN RECEPCION: (Calidez).

H MALO

B REGULAR
BUENO

B MUY BUENO

W EXCELENTE

160
0.706 % Para la calificacion MALO 1040
4.590 % Para la calificacion REGULAR BUENO 5220
23.00 % Para la calificacion BUENO MUY BUENO 6640
29.34 % Para la calificacion MUY BUENO 9600
42.36 % Para la calificacion EXCELENTE TOTAL 22660

De los pacientes encuestados 8 respondieron (MALO) que de acuerdo al valor asignado en la escala de
Likert corresponde a un puntaje de 20 lo que nos da un puntaje acumulado de 160.

Para la calificacion de (REGULAR) 26 encuestados respondieron 2 que en nuestra escala de Likert
equivale a 40 puntos lo que nos da un puntaje acumulado de 1040.

87 encuestados respondieron 3 correspondiente a una calificaciéon de (BUENO) con un valor asignado
en la escala de 60 lo que nos da un puntaje acumulado de 5220.

83 encuestados optaron por la respuesta nimero 4 correspondiente a (MUY BUENO) y que tiene un
valor asignado de 80, lo que nos da 6640 puntos acumulados.

Para la opcion 5 correspondiente a (EXCELENTE) fueron 96 encuestados los que la eligieron lo que
nos da un puntaje acumulado de 9600.

Ahora bien, si todos los encuestados hubiesen estado 100% satisfechos el puntaje alcanzado seria de
30000.
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El haber asignado un valor numérico a cada una de las respuestas nos permite calcular el indice de
satisfaccion global para la variable de percepcion del trato recibido por parte de recepcion a nuestros
pacientes: Este es.

Puntaje

Malo 160 Total=22660

Regular 1040

Bueno 5220 30000------------- 100%
Muy Bueno 6640 22660------------- 75.53 %

Excelente 9600

En la pregunta nimero 2 el atributo a medir es la claridad para la comunicacion. El hecho de tener las
instrucciones impresas cuando se precisa el cumplimiento de algunos requisitos previos a la obtencion
de la muestra, aunado a la existencia de los carteles elaborados para el fin de aclarar algunas dudas que
los usuarios del servicio pudieran tener (los carteles ya estan instalados en la clinica), ayuddé en buena
medida para la percepcion de claridad de los pacientes ya que considero que el porcentaje de claridad
en la comunicacion percibida por los usuarios del servicio es bueno

Pregunta nimero 2 CONSIDERA QUE LAS INDICACIONES PARA PRESENTARSE A SU TOMA
DE MUESTRA FUERON; (Comunicacion)

B MALAS

B REGULARES
BUENAS

B MUY BUENAS

W EXCELENTES

&0
. ) 640
0.330 % Para la calificacion MALAS
2.644 % Para la calificacion REGULARES BUENAS 3920
16.363 % Para la calificacion BUENAS MUY BUENAS 7520
31.070 % Para la calificacion MUY BUENAS 12000
49.586 % Para la calificacion EXCELENTES TOTAL 24200

4 pacientes encuestados respondieron 1 (Malas) lo que nos da un puntaje acumulado de 80.
16 pacientes respondieron 2 (Regulares) con un puntaje de 640.

66 respondieron 3 (Buenas) lo que nos da un puntaje acumulado de 3960.

94 respondieron 4 (Muy Buenas) lo que nos da un puntaje acumulado de 7520.

Finalmente 120 respondieron 4 lo que corresponde a 12000 puntos acumulados.
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Indice de satisfaccion global para la variable de claridad en las indicaciones acerca de las condiciones
en que deben presentarse a su toma de muestra sanguinea:

Puntaje

Malas 80

Regulares 640 Total= 24200

Buenas 3960 30000----------=----- 100%
Muy Buenas 7520 24200--------=-mmm--- 80.66%

Excelentes 12000

Para la pregunta numero tres el atributo a medir fue la habilidad técnica del flebotomista aqui se esta
midiendo la percepcion del paciente en cuanto a la eficiencia del flebotomista al momento de su toma
de muestra.

Pregunta niimero 3 LA HABILIDAD TECNICA DEL FLEBOTOMISTA QUE LE ATENDIO FUE:

Con esta pregunta evaluaremos la percepcion que tienen los pacientes en cuanto a la habilidad del
personal de toma de muestras (Eficiencia).

H MALA

B REGULAR
BUENA

B MUY BUENA

W EXCELENTE

120

560
0.497 % Para la calificacion MALA BUENA 4320
2.321 % Para la calificacion REGULAR MUY BUENA 6720
17.910 % Para la calificacion BUENA 12400
27.860 % Para la calificacion MUY BUENA TOTAL 24120

51.409 % Para la calificacion EXCELENTE
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6 pacientes encuestados respondieron 1 (Mala) lo que nos da un puntaje de 120.

14 pacientes respondieron 2 (Regular) con un puntaje de 560.

72 pacientes respondieron 3 (Buena) y el puntaje acumulado para esta respuesta es de 4320.
84 pacientes respondieron 4 (Muy Buena) lo que nos da un puntaje de 6720.

124 pacientes respondieron 5 (Excelente) con un puntaje de 12400

Indice de satisfaccion global para la variable que mide la eficiencia:

Puntaje

Mala 120 Total=24120

Regular 560

Buena 4320 24120 80.4%
Muy Buena 6720 30000 100%

Excelente 12400
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8.0 Discusion

Al estudiar las caracteristicas de los indicadores vimos que entre sus caracteristicas principales esta la
de facilitar la deteccion de situaciones mejorables y debido a esto se pueden establecer objetivos de
mejora.

En el caso de la encuesta realizada entre los usuarios del servicio del laboratorio de 1a clinica de Medicina
Familiar Villa Alvaro Obregdn tuvimos los siguientes resultados:

Para “Trato en la Recepcion obtuvimos un indice de satisfaccion de 75.53%

Para la pregunta de “Considera que las indicaciones para presentarse a su toma de muestras fueron”, la
cual nos sirvio para evaluar si el nivel de comunicacion con los pacientes es el adecuado, el resultado
obtenido fue de 80.66%.

Para “Habilidad técnica del flebotomista que le atendi6”, el resultado fue un indice de satisfaccion de
80.4%.

Ahora bien; Tenemos que al implantar cualquier indicador del sistema de calidad actual debemos
establecer metas a realizar estas metas deben ser realistas, en este caso se propone alcanzar un indice de
satisfaccion del 81% para los tres atributos medidos.

Vimos que exceptuando la pregunta nimero 1 “Trato en recepcion, los otros dos atributos sobrepasaron
el 80% que en general es una buena calificacion, pero debido a que se propone la mejora constante
tenemos el deber de fijarnos una meta que sea realista y pueda alcanzarse es por eso que proponemos el
81% de satisfaccion para los tres atributos.

En cuanto al logro de la meta fijada para el atributo de calidez vimos en el capitulo relativo a la calidad
que; “La calidad de los productos o servicios de cualquier empresa esta sustentada en la capacidad de
mantener operando en forma estable sus sistemas de trabajo, y para poder lograrlo, se necesita contar
con personas motivadas y capacitadas para desarrollar un buen trabajo.

Se propone una comunicacion constante del jefe del laboratorio (Supervisor) con los laboratoristas y con
el administrativo por medio de reuniones periddicas en las cuales se informe de las metas que se propone
cumplir a fin de generar una cultura para la mejora.

También se propone realizar la encuesta en forma periddica (una vez al afio), a fin de dar seguimiento al
logro de las metas (incluso el cuestionario de la encuesta puede ser aumentado en una o dos preguntas
que medirian algin otro atributo importante para la percepcion de los usuarios en cuanto a la calidad del
servicio).

También se propone realizar la encuesta en forma periodica (una vez al afio), a fin de dar seguimiento al
logro de las metas (incluso el cuestionario de la encuesta puede ser aumentado en una o dos preguntas
que medirian algin otro atributo importante para la percepcion de los usuarios en cuanto a la calidad del
servicio).
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Otro punto detectado durante la elaboracion del Manual de Procedimientos para la Fase Preanalitica del
Laboratorio Clinico es la ausencia de un Formato de registro de Incidencias (No conformidades) por lo
que se propone la elaboracion de este, pero sobre todo se propone registrar dichas incidencias a fin de
dar seguimiento a su resolucion. Para cada incidencia registrada se debe proponer una accion correctiva
(Por ejemplo, para una muestra coagulada, llamar telefénicamente al paciente para una nueva toma). Se
propone de esta manera ya que se pretende que la insercion de este formato en el manual de
procedimientos sea resolutivo y no Unicamente informativo. Esto se logra solo si contamos con un
numero telefonico del paciente por lo que el supervisor debe pedirle al administrativo que al dar la cita
al paciente también pida un niimero telefonico al cual pueda llamarsele atn en el caso de que el paciente
no cuente con un nimero propio.

Este punto en particular es muy importante ya que constituye un importante indicador de la calidad de
las muestras obtenidas por el laboratorio.

9 Conclusiones.

Por medio de la implementacion de un sistema de calidad integrado por elementos que nos aseguren la
buena comunicacioén con los pacientes y elementos que nos ayuden a la aplicacion correcta de la
normatividad vigente, ademas de la implementacion de un sistema de indicadores se logra el
aseguramiento de la calidad de las muestras obtenidas por el laboratorio de la clinica lo cual estard
evidenciado por medio del indice de satisfaccion logrado. Estas acciones no son tinicas ya que, si bien
se vio que los indicadores son una muy util herramienta para detectar las areas de mejora, también se
deben implementar el plan de calidad interno, documentando, evaluando y mejorando permanentemente
todas las acciones que se aplican en cada una de las partes del proceso.
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