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I.  RESUMEN.

Titulo: Motivos de rechazo mas frecuentes de las muestras respiratorias y utilidad
de la aplicacion de indicadores de calidad en el laboratorio de microbiologia de la
UMAE Cardiologia del CMN siglo XXI, de agosto del 2022 a julio del 2023.

Antecedentes: La fase preanalitica en el laboratorio de microbiologia es
fundamental para obtener resultados clinicamente Utiles. Esta fase incluye desde
la solicitud del examen y termina con el procesamiento analitico. Debido a que en
esta fase no existen controles, hay mayor probabilidad de presentar errores, por lo
gue es importante identificarlos, controlarlos y prevenirlos. El uso de indicadores
de calidad es una herramienta que permite monitorear el desempefio del laboratorio
clinico e identificar la fuente de los errores preanaliticos. Al mejorar la calidad de
las muestras, se puede asegurar que los resultados sean de gran beneficio para
los pacientes.

Las infecciones asociadas a la atencion de la salud (IAAS) son un problema
importante a nivel mundial, en la UMAE de Cardiologia del CMN Siglo XXI, el
porcentaje de IAAS en el periodo 2019-2022, correspondientes a Neumonia
asociada a la ventilacion mecanica fue de 28.5% y para heumonia no asociada a
la ventilacibn mecénica de 5.1%. En asociacion a que estas representan las
complicaciones mas frecuentes, en esta unidad, el diagnostico microbiolégico
oportuno es necesario para identificar el agente etiolégico y su sensibilidad a
antimicrobianos, para establecer un tratamiento adecuado. El papel del laboratorio
de microbiologia es de vital importancia, sin embargo, el rendimiento puede verse
limitado si la calidad de las muestras no es la adecuada para su estudio. Esto se
traduce en repeticién de los estudios con aumento en el gasto por pruebas, retraso
en el diagnéstico e inicio del tratamiento, riesgo en el uso de tratamientos
inadecuados, aumento en los dias de estancia intrahospitalaria, con el consecuente
aumento en el gasto para la institucion.

Objetivo: Identificar los motivos de rechazo méas frecuentes de las muestras
respiratorias y conocer la utilidad de la aplicacion de indicadores de calidad en el
laboratorio de microbiologia de la UMAE Cardiologia del CMN siglo XXI, de agosto
del 2022 a julio del 2023.

Metodologia: Estudio transversal, descriptivo. En el que se revisaron todas las
solicitudes de procesamiento de muestras dirigidas al laboratorio de microbiologia
de la UMAE Hospital de Cardiologia del CMNSXXI, de agosto del 2022 a julio del
2023, Se identificaron las solicitudes para estudio de muestras respiratorias y se
analizaron las que fueron rechazadas, registrando el motivo de rechazo (error
preanalitico), con los datos obtenidos se generd una base de datos en Excel, y se
obtuvo la frecuencia de errores preanaliticos asi como se aplicaron Indicadores de
calidad preanalitica (IFCC, modificados), y se evalué la utilidad de los mismos para
el laboratorio de microbiologia de la UMAE Cardiologia CMNSXXI.
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Resultados: De 3530 solicitudes de procesamiento, 582 eran de muestras
respiratorias (16.48%), con 44 muestras rechazadas por errores preanaliticos
(7.56%), las principales causas identificadas: Error de transcripcion 22.7%(10),
error de identificacion 20.4%(9), Muestras que no cumplen criterios de Murray-
Washington 25.0% (11), Errores en la obtencion/recogida de muestra 20.4% (9),
Muestras con defectos en la conservacion 4.5% (2), Muestras sin identificar: 6.8%

3).

Conclusiones: La tasa de rechazo global en nuestro laboratorio, para muestras
respiratorias fue de 7.5%. Dentro de los indicadores analizados error de
transcripcion, error de identificacion, errores en la obtencion recogida de la muestra
y muestras que no cumplen con los criterios de Murray y Washington se
encontraban en un nivel deseable, por lo que se consideran Uutiles para el
seguimiento; los indicadores de” Muestras con defectos en la conservacion y
Muestras sin identificar”, no resultaron Utiles para implementar en nuestro
laboratorio, al no representan causas con alta prevalencia.

La identificacién de los errores preanaliticos y el uso de indicadores de calidad es
una propuesta de mejora continua del sistema de gestion de calidad del laboratorio
a largo plazo.

Palabras Clave: Muestras biolégicas, Mejoramiento de la Calidad, Control de
calidad,

Medicina de laboratorio, laboratorio clinico, fase preanalitica, errores en la etapa
preanalitica, seguridad del paciente, gestion de la calidad, Indicadores de calidad.
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Il. INTRODUCCION:

Las infecciones respiratorias agudas (IRA) son un grupo heterogéneo de
enfermedades asociadas a diversos agentes etioldégicos que afectan distintos
niveles de las vias respiratorias. (1,2)Representan la principal causa de morbilidad
en el mundo y la causa mas frecuente de uso de los servicios de salud en todos los
paises. En México constituye un problema de salud prioritario al estar dentro de las
diez principales causas de defuncion en los distintos grupos de edad.(1)

En cuanto las infecciones asociadas a la atencion a la salud, las cuales se definen
como “aquellas infecciones que afectan a un paciente durante el proceso de
asistencia en un hospital u otro centro sanitario, que no estaba presente ni
incubandose en el momento del ingreso. (3) se tiene reporte que de enero a agosto
de 2022, las Neumonias Asociadas a la Ventilacion Mecéanica ocuparon el primer
lugar a nivel nacional(4). En la UMAE de Cardiologia CMNSXXI, en el periodo 2019-
2022, se report6 a la Neumonia asociada a la ventilacion mecénica con 28.5% y la
Neumonia no asociada a la ventilacion mecanica con 5.1%, por lo que las
infecciones del tracto respiratorio inferior, representan un problema importante a
nivel nacional y en nuestra unidad.

El diagnostico de esta entidad, consiste en una parte clinica y el apoyo de los
estudios de laboratorio, para corroborar el agente etiolégico y ajustar el tratamiento
correspondiente; sin embargo, la interpretacion y la precision de los resultados
microbiolégicos todavia dependen en gran medida de la calidad de las muestras y
su procesamiento dentro del laboratorio de Microbiologia. El tipo de muestra, el
momento adecuado para obtener la muestra, la forma de muestreo, el
almacenamiento y el transporte son puntos criticos en el proceso de diagndstico

(5).

El aseguramiento de la calidad debe incluir las tres fases (calidad total), para reducir
e idealmente eliminar todos los errores durante el proceso. (6)Se define como "error
preanalitico" cualquier defecto en el proceso de analisis, desde la realizacion de la
orden por el médico hasta que la muestra llega a la seccidn correspondiente para
ser analizada y la clasificacion de esta como inadecuada para su procesamiento.
(7-9), suele ser la mas susceptible a los errores debido que interviene un mayor
namero de profesionales de diferentes areas, (médicos, enfermeras, residentes,
mensajeros o auxiliar de enfermeria, etc.), otras causas estan asociadas a la
ausencia de instructivos o manuales de estandarizacion, falta de capacitacion e
incumplimiento de los mismos. (9).

La Norma ISO (International Standard Organization) 15189, en el punto normativo
4.12.4 referido al mejoramiento continuo, exige la implementacion de indicadores
de calidad para evaluar y monitorizar la contribucién del laboratorio a la seguridad
del paciente. (10-12)(13).
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I1l. MARCO TEORICO:
Antecedentes:

Los estudios de laboratorio aportan cerca del 80% de la informacion necesaria para
el abordaje clinico y la terapéutica de los pacientes,(10) permiten diagnosticar o
bien hacer diagnosticos diferenciales, dar seguimiento, detectar complicaciones, e
identificar eventos de interés para la salud publica, por lo que resulta esencial en la
practica médica diaria, (14) Debido a esto, el laboratorio tiene la responsabilidad de
proporcionar resultados fiables, reproducibles, clinicamente utiles,(15) pues estos
influyen directamente en la atencidén, para el inicio, ajuste o suspension del
tratamiento, en los dias de estancia intrahospitalaria, uso de antibioticos o
terapéuticas que pudieran no ser necesarias, por lo que implica riesgos para el
paciente y conlleva a pérdidas para la institucién por aumento de los costos.(16,17)

El procesamiento de una muestra dirigida al laboratorio clinico implica una serie de
actividades que en su conjunto se conoce “Proceso total de analisis”, (6), el proceso
se divide en tres fases, la fase preanalitica, la fase analitica y la fase post analitica.
(6)(14). La fase pre analitica, también conocida como etapa preanalitica, inicia con
la solicitud del examen por el médico, seguido de la colecciéon de la muestra, el
transporte de la muestra al laboratorio, la recepcion de la muestra por el personal
del laboratorio, la preparacion de la muestra para el examen, hasta el transporte de
la muestra a la seccion correcta del laboratorio(18), a su vez, en la literatura se han
descrito otras dos sub etapas de la fase preanalitica, una externa o extra-laboratorio
y otra dentro del laboratorio. (19). Segun varios autores, se ha encontrado La tasa
mas alta de errores se observé en la fase preanalitica, Bonini et al encontrd un
porcentaje de 31.6% a 75%(8,20), Plebani encontr6 46-68.2% (21)y Goswami et al
reportaron 77.1% (7), sin embargo, los errores preanaliticos son prevenibles, y se
puede hacer uso de herramientas como indicadores de la calidad preanalitica para
prevenir, identificar, corregir y monitorear continuamente los defectos y mejorar el
desempeiio y la seguridad del paciente al identificar e implementar intervenciones
efectivas.(22,23).

A nivel internacional diversos grupos, como el Working Group Laboratory errors
and patient safety (WG-LEPS) (23), Working Group for preanalytical phase de la
European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM)(24) de
la International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC)
(25)han hecho difusion de proyectos de mejora y armonizacion de la fase
preanalitica, destacando la armonizacion de los indicadores de la calidad, para
lograr su implementacién en distintos laboratorios del mundo, generando desde
1998 a la fecha, una base de datos recopilando la informacion de los errores
preanaliticos de dichos laboratorios, con el fin de obtener datos para comparar y
evaluar de forma continua la utilidad de los indicadores de calidad para el
mantenimiento de su sistema de gestion de la calidad. (14,15,16,17)
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Si bien en México, existen programas encargados de la evaluacion de la calidad,
no se cuenta con datos estadisticos ni programas que den un seguimiento estrecho
a la fase preanalitica en los laboratorios clinicos, a pesar de ser una fase de vital
importancia para el resto del proceso, ya que una muestra adecuada asegura el
éxito en el resto de las fases, en cuestion de recuperacion del microorganismo y
determinacion de sus caracteristicas fenotipicas y sensibilidad para su posterior
reporte. (5,11), por ello es importante conocer cuales son los tipos de muestra para
estudio del tracto respiratorio que llegan al laboratorio y sus caracteristicas
generales.

Muestras procedentes del tracto respiratorio
Tipos de muestras respiratorias

Las muestras para el estudio del tracto respiratorio pueden ser obtenidas por medio
métodos no invasivos y métodos invasivos, de las cuales presentan mayor calidad
al no ser contaminadas por la microbiota orofaringeo, las méas invasivas, son las de
mayor calidad, al no presentar dicha contaminacion: (2,5)

. . . Muestras por métodos Otras técnicas no
Métodos no invasivos : : . .
invasivos fibrobroncoscépicas

e Frotis del tracto e Fibrobroncoscopia e Técnicas a ciegas
superior e Lavado bronquial e Aspiracion

e Esputo inducido e Cepillado bronquial transtraqueal

e Esputo espontaneo e Lavado broncoalveolar e Biopsia por puncion

* Bronco aspirado / * Biopsia transbronquial transtoracida
aspirado « Aspirado e biopsia a pulmdn
traqgeal/sgcreciones transbronquial con abierto
respiratorias. aguja. e Puncion pleural

Imagen 1. Clasificacion de las muestras segin método de obtencion.
Muestras obtenidas por Métodos no invasivos
Frotis del tracto respiratorio superior (Exudado faringeo y nasofaringeo)

El uso de hisopados del tracto respiratorio superior puede ser utiles en el caso de
infeccion bronquial, bronquiolar o alveolar, donde se pueden obtener hisopados
faringeos para la deteccion de M. pneumoniae o C. pneumoniae; en el caso del
laboratorio de la UMAE de Cardiologia este tipo de toma de muestra es usado para
el tamizaje de portadores (colonizacién) de S. aureus, ya que al tratarse de
pacientes que serdn sometidos a procesos cardiolégicos, se pretende disminuir la
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incidencia de infeccion de sitio quirdrgico al identificar el microrganismo y
erradicarlo con tratamiento previo al procedimiento quirdrgico. Asi como es la
técnica de eleccion para la toma de muestra de pacientes con sospecha de
infeccion por SARS-COV-2 (27)o bien para su tamizaje previo al ingreso a la UMAE
de Cardiologia para algun procedimiento quirtrgico o estudio invasivo (en el caso
de estos ultimos el estudio esta bajo la responsabilidad del area de Epidemiologia
de la UMAE en conjunto con el personal de laboratorio, no siendo propiamente una
actividad del area de microbiologia).

Actualmente en el mercado existen diferentes tipos de dispositivos del tipo medios
de transporte para hisopados del tracto superior(27), los cuales pueden ser hisopos
de dacrén, rayén o nylon con mango de plastico(exudado faringeo), con mango de
alambre flexible (exudado nasofaringeo) hisopos de fibra sintética con mango de
alambre flexible o con mango de plastico y segun el microorganismo que se desee
aislar, por ejemplo, para B. pertussis, el medio de Amies o Stuart con carbon.o con
1% de hidrolizado de caseina, para pruebas moleculares como PCR para SARS-
COV-2 el uso de medios de transporte Viral con solucién de Hank modificada, los
cuales son especificos para mantener intactos los acidos nucleicos. Se
recomienda que estos se transporten a una temperatura de 2-8°C y si requieren
almacenamiento por mas de cinco dias se haga a -70°C (congelacion). (2)

Esputo o Expectoracion

Este tiene dos variantes para poder obtenerse, de forma inducida y por
expectoracion espontanea.(2)

Al tratarse de una de las muestras con mayor contenido de contaminacién
proveniente de la microbiota colonizante del tracto respiratorio superior y la cavidad
oral, en la cual se encuentran células del epitelio respiratorio, proteinas, y
elementos de la respuesta inflamatoria secundarias al proceso infeccioso, se hacen
recomendaciones para su obtencion: (27)

» Debe realizarse por la mafiana, en ayunas, al levantarse

> Realizase un enjuague de la cavidad oral con agua o con solucién salina
esteril.

> Si el paciente usa dentadura postiza o prétesis dentales removibles, estas
deben retirarse antes de la toma de la muestra

» La muestra debe obtenerse en un frasco estéril de boca ancha de tapa de
rosca

» Debe realizarse en un lugar ventilado, lejos de otras personas.

» Aun que es muy variable la cantidad que emite cada paciente, se
recomienda obtener de 1-5 mL de muestra para considerarse suficiente (y
evitar que sea saliva o secreciones postnasales).
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Esputo obtenido por expectoracion espontanea

Se obtiene por un golpe de tos profunda, y contiene secreciones purulentas
representativas del tracto respiratorio inferior, se sugiere indicarle al paciente
Inspirar 2-3 veces profundamente y toser para producir una flema, con esta
indicacion se mejora la calidad de la muestra ya que no son utiles los esputos
compuestos por saliva 0 secreciones postnasales. (27)

Esputo inducido

Se obtiene posterior a la inhalacidon de solucién salina al 3%, mediante un
nebulizador, tiene su principal indicacion en la deteccion de Pneumocystis jiroveci
y M. tuberculosis, sin embargo, para la investigacion de otros microorganismos su
utilidad es dudosa, cabe mencionar que en la UMAE de Cardiologia no suele usarse
esta técnica para la obtencion de esputos. (27)

Broncoaspirado, Aspirado traqueal, Secreciones respiratorias

Esta metodologia es la mas comudn y sencilla para obtener secreciones
respiratorias de los pacientes que se encuentran intubados y bajo ventilacion
mecdnica asistida, para estudio microbiologico de infecciones del tracto respiratorio
inferior, se puede considerar el equivalente a un esputo, por la forma en la que se
obtiene (por lo que se pueden aplicar los mismos criterios para su tincién y cultivo,
asi como los requerimientos para el transporte y el procesamiento). (5)

Esta técnica, se realiza por medio de aspiracion a través del tubo endotraqueal o
por la traqueostomia, en ocasiones es necesario diluir con solucion salina las
secreciones viscosas para su recoleccion. Se debe destacar que se hace aspirado
a través de la traqueostomia, no deben tomarse las secreciones directamente de
la traqueostomia, ya que esta se coloniza con multiples bacterias que no son las
causantes de la patologia del tracto inferior que se esta buscando identificar. (2)(28)

Muestras obtenidas por Métodos no invasivos
Fibrobroncoscopia

Son una serie de técnicas que tienen por objeto la obtencion de muestras
representativas del tracto respiratorio inferior, identificando previamente, por
medios radiolégicos el segmento exacto donde se ubica la alteracion que se desea
estudiar tomando una muestra dirigida y evitando la contaminacion con microbiota
de la orofaringe o, al menos, con la menor contaminacién posible.(28)

Las variantes mas empleadas para esta técnica son:

» Broncoaspirado selectivo (BAS)

» Lavado Bronquial

» Cepillado bronquial mediante catéter telescopado protegido (CTP)
» Lavado Broncoalveolar (LBA)
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» Biopsia Transbronquial

Las técnicas fibrobroncoscépicas estan indicadas para el diagnostico de:

e Neumonia Intrahospitalaria
e Neumonia Asociada a la Ventilacion Mecanica
¢ Neumonia del paciente inmunocomprometido.

Esta indicacion estd asociada a la necesidad de obtener muestras mas
representativas del foco infeccioso y poder distinguir si el microorganismo que se
aisla de la toma de muestra, es realmente el responsable del proceso infeccioso
gue se sospecha o es un contaminante de la muestra; esto permite reconocer las
caracteristicas del agente infeccioso, su sensibilidad antimicrobiana, o bien conocer
el motivo del fracaso terapéutico; por ello este tipo de muestras toma relevancia
cuando no se pueden conseguir resultados con las muestras no invasivas mas
faciles de obtener y mas baratas pero con mayor riesgo de contaminacion. (2,28)

El uso de estos procedimientos se potencializa cuando se ven asociados a la
realizacion de cultivos cuantitativos mediante diluciones seriadas, de las cuales se
ha establecido que una neumonia clinicamente manifiesta se produce con una
concentracion de bacterias de al menos 10%ufc/g de tejido o 10° ufc/ml de exudado
respiratorio. El cultivo cuantitativo tiene como objetivo distinguir entre las bacterias
colonizadoras de la orofaringe que contamina la muestra y que estan en
concentraciones inferiores de 10%fc/mL de las bacterias potencialmente
patégenas que estan en altas concentraciones 210° ufc/ml.

Su empleo en conjunto ha permitido mejorar el manejo de las infecciones del tracto
respiratorio, al identificar el agente etiolégico, permite iniciar el tratamiento
antimicrobiano dirigido o bien distinguir si el agente es viral o fungico; con ello evitar
el uso excesivo de antimicrobianos con los beneficios consecuentes. Asi como un
diagnoéstico negativo permite descartar la infeccién con foco pulmonar e induce a
la busqueda de otros focos con otras etiologias posibles.

La seleccién para el tipo de técnica para obtencion de muestra mas adecuado, varia
segun:

= Nivel pulmonar que se ubica la lesién: espacios aéreos alveolares, obtener
lavado alveolar o broncoalveolar, si es un segmento bronquial, sera mas
indicado el cepillado bronquial, etc.

= Tipo de paciente: inmunodeprimidos, infecciones de caracter mixto,
pacientes que no responden a tratamiento empirico, o fracaso terapéutico
con sospecha de otro diagnastico.
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Lavado bronquial

Consiste en instilar solucién salina fisiologica estéril en un bronquio principal
seguida de una aspiracion inmediata para recoger al muestra.

Es equivalente a un aspirado endotraqueal, ya que proporciona informacién similar,
pudiendo aislarse microbiota orofaringea. En la literatura suelen desalentar el uso
para cultivo bacteriano, a excepcion que se sospeche M. tuberculosis, Legionella
Spp 0 un agente micético. (2,29)

Cepillado bronquial

Su principal indicacién es el diagnostico de la neumonia bacteriana, obteniendo
muestras directamente del foco infeccioso y evitando la contaminacion por
microbiota orofaringea, esto se logra mediante el uso de un catéter telescopado
protegido. Consiste en un sistema de un catéter que el la parte interna contiene un
cepillo con cerdas flexibles y en la parte externa distal esta ocluido por un tapén de
material reabsorbible; se conduce por el fibroscopio hasta llegar al bronquio que
conduce al foco infeccioso, se empuja el cepillo para desalojar el tapdn y obtener
la muestra, girandolo suavemente para conseguir que se adhieran las secreciones
de los bronquiolos distales, una vez, extraido el fibroscopio, se corta el cepillo en
condiciones estériles y se introduce en un tubo que contiene 1 ml de solucion salina
fisiologica estéril y se puede proceder a estudiar el liquido con la muestra que se
obtuvo. (29)

Mejora su rendimiento al combinarse con las técnicas de sembrado por dilucion
seriada; partiendo de este punto se considera que la concentracion de bacterias
contaminantes en las secreciones de las vias inferiores es <104 ufc/ml; como el
cepillo recoge entre 0,01 y 0,001 ml de secreciones, el aislamiento de mas de 103
ufc/ml en la muestra depositada en 1 ml de suero fisioldgico, representa entre 10°
y 10% ufc/ml en la muestra original. Este punto de corte de 102 ufc/ml, establecido
por comparacion con los resultados de cultivos cuantitativos de biopsias de pulmon,
indica una alta probabilidad de que exista una neumonia. Para el diagnostico
microbiolégico de la Neumonia Asociada a la Ventilacion Mecéanica el
procedimiento tiene una sensibilidad del 33-100%, media del 66% y una
especificidad del 50-100%, media del 90%.(2)

Lavado Broncoalveolar

Esta indicado para diagnostico de infecciones que afectan pacientes
inmunodeprimidos con posibilidad de agentes infecciosos como P. jiroveci, CMV, o
gue generan afectacion bronquial minima. (2)

Consiste en enclavar el broncoscopio en el bronquio del segmento pulmonar
radiolégicamente afectado, e instilar volimenes variables de solucién salina
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fisioldgica estéril (aproximadamente entre 20 — 100 mL) y hacer una aspiracion para
recuperar el maximo volumen del liquido posible, generando una mezcla de
solucidn fisioldgica y secrecidon bronco alveolar. (2)

El volumen de la muestra obtenido depende del volumen instilado, y pude variar
entre 10 a 100 mL, (estos procesos no estan bien estandarizados para saber cuanto
suero instilar, ni cuantas alicuotas obtener); sin embargo se considera que para
una adecuada eficacia diagnostica, el volumen del liquido recuperado debe ser
superior al 30% del introducido, no menor a 60 mL. La primera alicuota del liquido
aspirado debe descartarse ya que tiene un exceso de células del epitelio
respiratorio, y la Ultima alicuota obtenida es la que mejor representa el contenido
alveolar, ya que se considera que el suero instilado obtiene material de alrededor
un millén de alvéolos lavados ( 1% de la superficie pumonar). (2)

Por la posibilidad de obtener una gran cantidad de muestra permite un estudio
microbiolégico completo para descartar una amplia variedad de agentes etioldgicos
(virales, nicoticos, bacterianos, parasitarios) por diversas técnicas. Para el
diagnodstico de la Neumonia Asociada a la Ventilacion Mecénica, se consideran
recuentos bacterianos 2104 ufc/mL, con una sensibilidad de del 33-100%, media
del 66% y una especificidad del 50-100%, media del 90%.(2)

Biopsia Transbronquial

Esta indicado cuando se sospechan lesiones localizadas o alguna etiologia no
infecciosa sobreafiadida y no se han obtenido resultados con los estudios
broncoscopicos comunes, en las etiologias infecciosas el papel es limitado, para
enfermos con SIDA se puede diagnosticar P. jiroveci o M. tuberculosis con una sola
muestra. (2)

Consiste en usar un broncoscopio para obtener una muestra pequefia de tejido peri
bronquial o alveolar. Es un procedimiento con alto riesgo para pacientes con
ventilacion mecanica.

Técnicas ciegas

Técnicas menos invasivas, de menor riesgo y mas econdémicas, se pueden realizar
en pacientes intubados con tubos de pequefio calibre, que cuentan con un
rendimiento similar a las técnicas broncoscopicas, sin embargo, la diferencia radica
en la imposibilidad de seleccionar radiolégicamente el segmento pulmonar
afectado. (2)

Existen tres métodos:

» Aspirado bronquial ciego: Sensibilidad del 74-97% (media 85%),
especificidad entre 74-100% (media 91%).

» Minilavado broncoalveolar: sensibilidad 63- 100% (media 79%),
especificidad 66-96% (media 82%).
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» Catéter telescopado no broncoscopio: Sensibilidad 58-86% (media 72%),
especificidad 71-100% (media 86%).

Estan indicadas cuando o no es posible realizar la broncoscopia por no estar
disponible o estar contraindicada.

Biopsia por puncién transtoracica

Su principal indicacion es la lesion periférica, como el nédulo pulmonar, no
accesible a otras técnicas diagndsticas como la broncoscopia, por lo que es poco
utilizada en el diagnostico de infecciones.

Es realizada mediante la puncion y aspiracion con aguja fina, de forma percutanea,
€S poco agresiva y no requiere anestesia general. Se hace guiada por ecografia o
por tomografia axial computada (TAC), que es el mejor método de guia.

Su sensibilidad en neumonia graves y en pacientes inmunodeprimidos es de
alrededor del 50%, con una especificidad alta.(2)

Biopsia a pulmén abierto

Su objetivo es la obtencidén de tejido del parénquima pulmonar para el estudio
histol6gico. Su indicacion microbioldgica es la persistencia de una mala evolucion
clinica y la necesidad de obtener un diagndstico etiolégico. La muestra suele
obtenerse por mini toracotomia.(2)

Puncion pleural

Es una técnica habitual en el estudio del derrame pleural ya que puede obtener
hasta el 75% de los diagnosticos etioldgicos, infecciosos o no. Consiste en la
extraccion de liquido pleural con una aguja introducida transparietalmente. (2)

El derrame pleural es el resultado de la presencia de liquido en el espacio pleural.
En las etiologias infecciosas el mecanismo que causa el aumento de liquido es el
aumento de la permeabilidad de la microcirculacion y es frecuente en las
neumonias (hasta un 40%), el liquido contiene células inflamatorias y suele ser
estéril a menos que no se trate o fracase el tratamiento antibiético, circunstancias
gue favorecerian la aparicion de empiema o derrame purulento.(2)

El derrame pleural de etiologia virica también es frecuente y suele ser de pequefio
volumen.
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Transporte y Conservacion de las muestras

El transporte al laboratorio de microbiologia debe realizarse preferentemente de
forma inmediata y no debe demorarse la llegada méas de 2 horas. En los casos en
gue no sea posible deben resguardarse las muestras en refrigeracion entre 2-8°C.

Las muestras de esputo, aspirado traqueal y LBA deben depositarse en
contenedores estériles de boca ancha y tapon de rosca. Para las muestras
obtenidas por catéter telescopado o biopsia pulmonar se utilizaran tubos estériles
con 1 ml de suero fisiolégico. Todas las muestras deben ser adecuadamente
etiquetadas e identificadas con el nombre del paciente, la hora de la toma y el
método de obtencién, asi como la cama y piso de procedencia, todos los datos
deben coincidir con los de la solicitud de laboratorio.

Criterios de rechazo usados en el laboratorio de microbiologia de la UMAE de
Cardiologia

- Solicitudes que tengan datos insuficientes o erréneos del paciente: falta o error
en nombre y apellidos, o que estos no coincidan con el niumero de seguridad
social/registro

- Solicitudes con falta de nombre y/o firma de médico solicitante, falta de
matricula del médico solicitante, servicio de procedencia de la muestra

- Muestras donde no se haga especificacion del método de obtencion de muestra,
hora de obtencion y si estuvo en refrigeracion (de ser necesario).

- Letrailegible en la solicitud o en el etiquetado del contenedor de la muestra para
estudio.

- Muestras sin etiquetado de identificacién en el contenedor

- Falta de concordancia entre el diagnéstico y tipo de muestra, asi como respecto
al tipo de estudio indicado por el medico en la solicitud.

- Falta de concordancia entre la identidad del paciente que esta registrado en la
etiqueta del contenedor de la muestra y la identidad del paciente registrado en
la solicitud de laboratorio.

- No se deben aceptar solicitudes para cultivos repetidos en intervalos inferiores
a 48 horas.

- Esputos recogidos durante 24 horas.

- Esputos que hayan permanecido mas de 2 horas a temperatura ambiente
(esputos sin conservacion adecuada)

- Esputos y muestras de aspirado endotraqueales que no cumplan criterios de
aceptabilidad por la tincion de Gram (Criterios de Murray y Washington)

- muestras con abundante saliva.
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- Las muestras obtenidas por técnicas invasivas, especificamente, los lavados
bronquiales son las muestras que presentan menos indice de rechazo debido a
la complejidad técnica para obtenerse, por lo que se solicita que el etiquetado
en el contenedor asi como el llenado de la solicitud sean adecuados.

Criterios microscopicos de calidad del esputo

La calidad de las muestras de cultivo del esputo para el diagndstico de neumonia
representa un punto importante no solo en la identificaciébn, del agente
microbiologico, si no que representa que el cultivo de muestras respiratorias de
mala calidad constituye un gasto de los recursos del laboratorio y puede conducir
a informes y tratamientos antibiéticos erroneos. El cultivo de esputo presenta una
sensibilidad baja (40-60%) debido a la pérdida de bacterias por retraso en el
procesamiento, presencia de agentes etioldgicos dificiles de cultivar y, sobre todo,
por su contaminacién con la microbiota orofaringeo.(30)

La aplicacion al examen de la tincibn de Gram del esputo de unos criterios
estandarizados de cribado permite determinar el grado de contaminacion y la
calidad de la muestra antes de la realizacion del cultivo y establecer, de este modo,
unos criterios de rechazo. No obstante, la tincion de Gram presenta también
problemas, por su gran variabilidad en la especificidad, sensibilidad y
reproducibilidad, dependiendo de factores como la muestra y la experiencia del
observador.(30)

La evaluacién adecuada de la tincibn de Gram de la muestra es critica para
asegurar que solo se procesan muestras de calidad. Los criterios de aceptabilidad
del esputo y de las secreciones tragueales se basan en la presencia de numerosas
células inflamatorias y la ausencia o escasez de células epiteliales, que se
consideran indicadoras de contaminacién orofaringea superficial.(30)

Para la aceptacion de la muestra, varios autores han descrito criterios celulares
cuantitativos de cribado que difieren en el numero limite de leucocitos y células
epiteliales aceptables, pero todos coinciden en considerar que un nimero elevado
de células epiteliales indica contaminacién orofaringea. En general, los criterios de
Murray y Washington (1975) establecen como esputo de calidad aceptable para el
cultivo la muestra que contiene: > 25 leucocitos/campo de 100X y < 10 células
epiteliales escamosas/campo de 100X.(2)

Recomendaciones para evaluar las muestras de esputo 0 secrecion
endotraqueal
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Examinar con bajo aumento (100X) de 20 a 40 campos de la extension del esputo
0 secrecion endotraqueal tejidos con tincion de Gram. Realizar una media del
namero de células en los campos representativos que contengan células.

Se aceptan para cultivo:

- Las muestras con > 25 leucocitos/campo de 100X y < 10 células epiteliales
escamosas/campo de 100X.

- Las muestras con > 25 leucocitos/campo de 100X y >10 células epiteliales/campo
de 100X,

- Cuando el cociente leucocito/célula epitelial sea >10 y exista un predominio franco
(3 a4 +) de un unico morfotipo bacteriano.

Se rechazaran e informaran como muestra inaceptable o no compatible con
procesos infecciosos bacterianos, segun corresponda, las siguientes muestras:

- Esputos con >10 células epiteliales/ campo de 100X. (2)

- Aspirados traqueales de adultos con >10 células epiteliales/campo de 100X, o los
aspirados en los que no se observan microorganismos.

- Aspirados traqueales de pacientes pediatricos en los que no se observen
microorganismos, independientemente del nimero de células epiteliales. (2)

Evaluacion de muestras no contaminadas con microbiota del tracto
respiratorio superior

Las bacterias orofaringeas que contaminan las secreciones purulentas de las vias
aéreas inferiores estdn presentes en pequefia cantidad, en concentraciones
inferiores a 10.000 ufc/ml de muestra, mientras que las bacterias patdégenas se
encuentran en altas concentraciones, entre 100.000 y 1.000.000 ufc/ml. El cultivo
cuantitativo tiene como obijetivo diferenciar los dos tipos de bacterias basandose
en su concentracion.

En las muestras obtenidas por fibrobroncoscopia los puntos de corte estan fijados
en 1.000 ufc/ml (103ufc/ml) para el cultivo del cepillado bronquial y 10.000 ufc/ml
(10 ufc/ml) para el cultivo bacteriano del LBA y se consideran un buen indicador
de neumonia bacteriana, en especial en los enfermos ventilados mecanicamente
con sospecha de neumonia nosocomial. Recuentos inferiores a 102 ufc/ml suelen
indicar contaminacién por microbiota orofaringea. Sin embargo, en determinadas

ocasiones, tanto en el cepillado como en el lavado brocoalveolar estos puntos de
corte no deben ser tomados de forma rigida y recuentos de mas o de menos de un
logaritmo para el cepillado bronquial (10%-10%) y de 1-2 para el lavado
broncoalveolar (102-10°) deben interpretarse con precaucion ya que hay
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varios factores relacionados con la técnica de la broncoscopia y el procesamiento
microbiologico, pero sobre todo con el tratamiento antibiotico que pueden alterarlos.
(2,30).

Aseguramiento de la calidad en los laboratorios clinicos

La calidad consiste en transformar las necesidades y expectativas futuras del
cliente de manera cuantificable y medible, convirtiéndose esto en la Gnica via para
disefiar y desarrollar productos por los cuales el cliente estara dispuesto a pagar,
logrando asi su plena satisfaccion (6), dicho de otra manera, la calidad de un
servicio de pruebas de laboratorio depende de proveer la totalidad de rasgos y
caracteristicas conforme a las necesidades implicitas o requeridas por usuarios y
clientes. (14). En la actualidad, se ha producido una mejora notable para la fase
analitica, gracias al disefio de programas de control de calidad y la participacion de
profesionales en la mejora de tecnologias que permiten lograrlo; (31), sin embargo
en el caso de la fase preanalitica, no se ha podido lograr de la misma forma, ya que
muchos procesos se desarrollan fuera del laboratorio (fase extra laboratorio), con
abundante personal , con una menor estandarizacién y automatizacion de los
procesos, indicadores y especificaciones de la calidad no consensuados y sin una
evaluacién continua. (32). Debido a esta situacion se ha llevado a generar nuevos
modelos de gestion de calidad orientados a la deteccion de riesgos y disminucion
de los errores, basdndose en normas y recomendaciones internacionales
orientados a la seguridad del paciente.(33,34)

En cuanto a la estandarizacion de los procesos preanaliticos, la norma UNE-EN
ISO 15189:2013. En ella se indica que el laboratorio debe asegurar la calidad de
los andlisis implementando procesos adecuados y verificando su eficacia mediante
el uso de indicadores apropiados que permitan la mejora continua. (33,34)

Indicadores del desempefio de calidad

Son métricas que se utilizan para cuantificar los resultados de una determinada
accion o estrategia en funcién de unos objetivos predeterminados, nos permiten
medir el éxito de nuestras acciones. (35)

Los indicadores de la calidad pueden ser de tipo preanalitico, analitico y
postanalitico; lo cual nos permite monitorear de forma planificada para definir
objetivos, establecer metodologia, definir interpretacion y limites, asi como planes
de accion y periodicidad. Estos deben estar orientados a aspectos criticos del
proceso y permiten que se cumplan los requisitos para efectividad y armonizacion,
constituyendo una herramienta para mejorar la calidad.(36)

Una forma de mejorar la calidad de la atencion en las instituciones de salud es
implementar la medicidon de indicadores de calidad orientados a monitorizar los

24



principales procesos que ocurren en ellas y la posterior implementacion de
acciones de mejora para alcanzar las metas establecidas.(37,38)

Publicaciones para generacion e implementacion de indicadores de calidad

El afio 2009, el Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) publicé una propuesta
sobre el desarrollo de indicadores de calidad en los laboratorios clinicos, pero no
es todavia un documento aprobado y sélo se refiere en forma general al proceso
de implementacion de indicadores. (39)

En el afio 2008 El Grupo de Trabajo de la IFCC sobre errores de laboratorio y
seguridad del paciente inicid un proyecto para implementacion de indicadores de
calidad, usando un método armonizado de recoleccion de datos, similar a un
programa de garantia externa de la calidad, e incluyendo todas las fases del
proceso analitico.(25)Estos indicadores cumplian con la norma ISO 15189:2013
eran representativos de las actividades criticas, medibles para la mayoria de
laboratorios participantes a nivel mundial independientemente de sus
caracteristicas. (25)(13,40)

la primera fase del proyecto se desarroll6 entre 2008 y 2013 con participacion libre
y andnima de los laboratorios por pagina web de la IFCC, participando solo con
unos cuantos indicadores. (22)

Para el afio 2013, en Padua se hizo una revision de la experiencia de 5 afios, se
evalud la utilidad de los indicadores y recoleccion de datos, y se asignaron
“prioridades” a los indicadores para adaptarse a la practica diaria siendo prioridad
del 1-4, donde los de los indicadores con prioridad alta evallan etapas
fundamentales y debian ser medidos por todos los laboratorios.(22,31)

Para los afios 2014 a 2016 se establecieron por trimestres niveles de desempeiio
y en algunos casos se incorporo el célculo del nivel de calidad sigma, se consensuo
sobre los indicadores y especificaciones a utilizar para cumplir requisititos 1SO
15189:2013, monitorizar las actividades criticas y promover la minimizacion de los
riesgos de error.(21)

Caracteristicas de los Indicadores

Los indicadores de calidad se construyen a partir de la experiencia, del
conocimiento sobre el area en el que se trabaja cumpliendo con los siguientes
puntos que deben reunir las siguientes caracteristicas: (41)

* Que presenten una actividad importante o critica (puntos clave ).

+ Fiables

* Alcanzables

« Con resultados cuantificables y transferibles al valor del objetivo

» Estables y validos en el tiempo, para ver su evolucién

* Inter comparables con otras organizaciones (indicadores consensuados)
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* Que compense el esfuerzo (buena relacion coste/beneficio)

Los indicadores son utiles siempre y cuando se vigilen a lo largo del tiempo para
comprobar y analizar su evolucién, a esto se le llama monitoreo.(31-33)

Identificacion de errores y puntos criticos

Se define error preanalitico como cualquier evento que ocurre antes del andlisis de
la muestra y que puede comprometer la exactitud del resultado y/o la seguridad del
paciente. (7-9,16),

Cada laboratorio debe identificar los puntos criticos en sus procesos y establecer
un mapa de riesgos. (39), esto se puede realizar por medio dos tipos de
herramientas:

a) Reactivas: registro de los errores y acciones correctivas.( los errores ya se
han originado y se pretende reducir la frecuencia).

b) Proactivas: andlisis de riesgos o efectos (reduccion del riesgo y fallos
potenciales).(42)

Como en todo ciclo de mejora continua, las acciones deben evaluarse
peridodicamente, estableciendo y modificando el mapa de riesgos en asociacion a
los puntos criticos y la priorizacion de las fallas, asignando la frecuencia y
repercusion a cada uno de ellos. (43)

Registro de errores

El registro de los errores detectados a lo largo del proceso preanalitico es de suma
importancia para la obtencion de la informacion y generar una base de datos
necesaria para el calculo de los indicadores, que son la base del aseguramiento de
la calidad en la fase preanalitica. Es necesario que el laboratorio disponga de un
procedimiento sistematizado de registro y comunicacion de errores y de ser posible
gue este registro esté integrado en el sistema informatico del laboratorio (SIL).(39)

Criterios de seleccion para los indicadores

A pesar de que existen “indicadores estandarizados”, lo recomendable es que cada
laboratorio seleccione y priorice los indicadores segun sus necesidades. (41)

La forma de célculo y la frecuencia de evaluacion del indicador dependera del uso
previsto y del riesgo que pretende ser controlado, de forma relativa a la actividad,
en forma de frecuencia o tasa.(43)

Se debe seleccionar un numerador que cuantifique la incidencia que se desea
medir y un denominador que refleje el conjunto de actividades sometidas a riesgo.

Para que los indicadores sean comparables entre diferentes laboratorios deben
consensuarse tanto numerador como denominador. La definicion del numerador
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debe ser clara y referirse a un modo de fallo concreto. La eleccién del denominador
debe reflejar la misma actividad que el numerador y ser facilmente medible y
comparable entre laboratorios ya que la seleccion de un denominador distinto
dificulta la comparacion y establecimiento de especificaciones. (43)

Se debe decidir y priorizar, segun los recursos, el numero, tipo y frecuencia de
indicadores prea analiticos, ya que un excesivo numero de indicadores supone una
sobrecarga que limita su uso.(44)

Validacién y Monitoreo

Una vez que se obtienen resultados, se debe comprobar si se han cumplido los
objetivos previstos, y si ha sido rentable. La evaluacion periodica de los indicadore
ofrece informacion sobre la tendencia en el tiempo (positiva 0 negativa), segun se
cumplan las especificaciones previstas nos informara sobre mejora o deterioro.

Estas evaluaciones deben registrarse para su seguimiento, generar informes, hacer
medidas correctivas o preventivas o0 comunicar propuestas. (23,44)

Especificaciones de la calidad para los indicadores preanaliticos

Las especificaciones de la calidad se definen como, el valor de una medida que no
se quiere sobrepasar, en funcién de un requisito preestablecido, o como “el nivel
de desempeno, requerido para facilitar la toma de decisiones clinicas”. El
laboratorio debe establecer las especificaciones de la calidad o limites de
aceptabilidad para cada indicador y establecer las acciones correctivas derivadas
de su incumplimiento. (45)

Siguiendo el esquema jerarquico establecido en Milan, las especificaciones podran
definirse de forma escalonada por:

1) el efecto sobre los resultados clinicos
2) la variabilidad biolégica
3) el estado del arte.

Es este ultimo criterio, se basa en datos del desempefio de otros laboratorios de
caracteristicas semejantes reportados en la literatura, sin embargo se prefiere
basarse en los resultados de programas de evaluacion externa de la calidad de la
fase preanalitica, por lo que es necesario que los datos se presenten forma de
percentiles para expresar el posicionamiento de un laboratorio respecto al grupo
de comparacion, se ha establecido de forma consensuada y es un criterio para
establecer las especificaciones de la calidad preanaliticas basadas en los
resultados de los laboratorios participantes. (23,32)

Para un periodo anual, se pueden calcular los percentiles 25, 50 y 75 de toda la
distribucion y establecer de esta forma 3 niveles de desempefio. en relacién con el
grado de calidad:(23)
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- Resultados inferiores al percentil 25: alto grado de calidad o desempefio(6ptimo).

- Resultados entre los percentiles 25 y 75: grado de calidad o desempefio medio
(deseable).

- Resultados superiores al percentil 75: baja calidad o desempefio (minimo).

Segun lo revisado en la literatura y segun los resultados obtenidos por Kang et al,
(46) en este trabajo se seleccionaron seis indicadores modificados y adaptados con
los que se evaluaran los resultados que se obtengan al contabilizar las causas de
rechazo (errores preanaliticos) de las muestras del tracto respiratorio inferior en el
laboratorio de la UMAE Cardiologia.(tabla 1).

FORMULA

INDICADOR DE CALIDAD

Solicitudes con error en la transcripcion X100 /numerto total de muestras respiratorias en
el periodo evaluado

Erfor de transcripcion: falta de concordancia entre el tipo de muestra
remitidoy el tipo de muestra reportado en la solicitud (y respecto al estudio
solicitado)

con error de 6nx
periodo evaluado

Error de identificacion: falta de concordancia entre la identidad del paciente
(yasea en la etiqueta de identificacion del contenedor de la muestra, en los
datos de identificacion de la solicitud)

total de muestras respiratorias en el

Errores en la obtencion/recogida de muestra

Solicitudes o muestras con errores en la obtencionirecogida de muestraxX100/nimerto
total de muestras respiratorias en el periodo evaluado

Muestras que no cumplen con 10s criterios de Murray-Washington

Muestras que no cumplen con os criterios de Murray-WashingtonX100/numerto total de
muestras respiratorias en el periodo evaluado

Muestras con defectos en la 6n (sin 6na
ambiente)

Muestras con defectos en la 6n (sin ion a
X100/ntmerto total de muestras respiratorias en el periodo evaluado

ambiente)

Muestras sin identificar

Muestras sin identificar X100/nGmero total de muestras respiratorias en el periodo

evaluado

tabla 1. Indicadores de calidad preanalitica de IFCC (modificados) para muestras
respiratorias del laboratorio de microbiologia.

IV. JUSTIFICACION.

En la UMAE de Cardiologia del CMN Siglo XXI, el mayor porcentaje de infecciones
esta relacionado a Neumonia asociada a la ventilacion mecénica con 28.5% y
neumonia no asociada a la ventilacion mecanica 5.1%, siendo la infeccion
intrahospitalaria mas frecuente en nuestro medio, las infecciones del tracto
respiratorio inferior se ubican entre las primeras causas de mortalidad en todos los
rangos de edad, por ello, diagndstico microbiolégico temprano resulta fundamental,
para determinar la gravedad y la fase de la infeccion, para identificar el
microorganismo patdégeno y la terapéutica adecuada (dosis y duracién). Sin
embargo, un determinante indispensable para poder hacer la recuperaciéon e
identificacion del microrganismo responsable del cuadro infeccioso reside en la
calidad de la muestra que sera procesada; derivado de ello, el control de la fase
pre analitica, toma relevancia ya que se tiene conocimiento que esta presenta el
70% de los errores en el ciclo de procesamiento de una muestra, la identificacién y
analisis de los motivos de rechazo de las muestras respiratorias en el laboratorio
de microbiologia de la UMAE de Cardiologia, permitidé detectar los principales
errores relacionados al rechazo de las muestras ya que una muestra rechazada
genera retraso en el diagnéstico y demora en la obtenciéon de un resultado para
seleccionar un tratamiento adecuado, someter a los pacientes a tomas de muestra
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repetidas, para dar de alta a un paciente lo que prolonga su estancia hospitalaria
con riesgo a sobreinfecciones, o bien someter a los pacientes a tratamientos
innecesarios, lo que genera pérdida de insumos y de tiempo, etc. Asi como se
valoro la utilidad del uso de indicadores de calidad preanalitica, estos permitiran
asegurar mejoras continuas en el sistema de gestién de la calidad del laboratorio
de microbiologia de la UMAE Cardiologia CMNSXXI.

V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El diagnostico oportuno de las enfermedades del tracto respiratorio inferior,
depende en gran medida de la calidad de la muestra de estudio, para la
recuperacion del agente etiologico, por ello el aseguramiento de la calidad en la
fase preanalitica resulta de gran importancia, para lograrlo debemos partir de la
identificacion del estado basal de la calidad preanalitica del laboratorio de
microbiologia de la UMAE de cardiologia, para identificar y analizar los errores que
se presentan en la fase preanalitica, su frecuencia y distribucion, asi como la
evaluacion continua por medio de indicadores de calidad, que permitira dar
seguimiento a largo plazo, reducir costos, y beneficiar directamente al paciente y al
IMSS.

VI. PREGUNTAS DE INVESTIGACION.

¢, Cuales son los Motivos de rechazo mas frecuentes de las muestras respiratorias
y cudl es la utilidad de la aplicacion de indicadores de calidad en el laboratorio de
microbiologia de la UMAE Cardiologia del CMN siglo XXI, de agosto del 2022 a
julio del 2023?

VII. OBJETIVO GENERAL

Identificar los motivos de rechazo mas frecuentes de las muestras respiratorias y
conocer la utilidad de la aplicacién de indicadores de calidad en el laboratorio de
microbiologia de la UMAE Cardiologia del CMN siglo XXI, de agosto del 2022 a
julio del 2023.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar la cantidad de solicitudes/muestras respiratorias con uno o mas
errores preanaliticos.

e Clasificar los errores preanaliticos que se presentan en el laboratorio clinico
de acuerdo con su frecuencia de ocurrencia.

e Determinar la distribucion de errores segun los pisos de donde provienen las
muestras.

e Determinar la distribucion de errores por dia de la semana
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e Determinar la distribucion de errores en la obtencién/recogida

e Registrar la cantidad total de solicitudes diarias del laboratorio de
microbiologia en el periodo de agosto 2022 a julio 2023, y el porcentaje de
estas que corresponde a solicitudes de muestras del tracto respiratorio
inferior.

e Identificar las principales causas que producen errores preanaliticos en el
manejo de muestras respiratorias en el laboratorio de microbiologia de la
UMAE Cardiologia CMNSXXI

e Conocer la utilidad de la aplicacion de los “Indicadores de calidad
preanalitica IFCC” (modificados) en el laboratorio de microbiologia de la
UMAE Cardiologia CMNSXXI.

VIII. HIPOTESIS

El presente estudio, tiene como objetivo identificar y analizar los motivos de rechazo
mas frecuentes de las muestras respiratorias en el laboratorio de microbiologia de
la UMAE Cardiologia del CMN Siglo XXI agosto del 2022 a julio del 2023. Debido
al tipo de estudio no requiere hipétesis de trabajo.

IX. MATERIAL Y METODOS.
Disefio del estudio: Estudio transversal, descriptivo.

Universo de Estudio: todas las solicitudes de estudio microbioldgico que se
recibieron para el laboratorio de microbiologia del Hospital de Cardiologia del
CMNSXXI, de agosto del 2022 a julio del 2023.

Delimitacion espacio-temporal: El estudio se realizé en la UMAE de Cardiologia
en el Centro Médico Nacional Siglo XXI, en la Ciudad de México, 2023.

Tamafo de muestra: Dada la naturaleza descriptiva del estudio, se analizaran
todas las solicitudes de laboratorio de microbiologia en el tiempo estimado, que
cumplan con los criterios de inclusién.

Procedimiento: Se revisaron las solicitudes de procesamiento de muestras
dirigidas al laboratorio de microbiologia de la UMAE Cardiologia, de agosto 2022 a
junio 2023, de estas se evaluaron las que correspondientes al estudio del tracto
respiratorio inferior, y se clasificaron en aceptadas, las cuales solo fueron
contabilizadas y rechazadas, de las cuales se realizd el conteo, asi como se
revisaron detalladamente y se registrd el motivo de rechazo.

Criterios de rechazo:
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Solicitudes con datos insuficientes o errébneos del paciente (nombre
incompleto, error en el nombre y apellidos, o que estos no coincidan con el
numero de seguridad social/registro,

solicitudes que no cuenten con nombre, firma y/o matricula del médico
solicitante, servicio de procedencia de la muestra,

solicitudes donde no especifique el método de obtencion de muestra, hora
de obtencidn y si estuvo o no en refrigeracion (de ser necesario),
solicitudes o etiqueta del contenedor de la muestra con letra ilegible,
muestras sin etiquetado de identificacion,

falta de concordancia entre el diagnostico o estudio solicitado y el tipo de
muestra que es enviada,

falta de concordancia entre la identidad del paciente registrado en la etiqueta
del contenedor y la registrada en la solicitud,

solicitudes para cultivos en intervalos inferiores a 48 horas (muestras
repetidas), expectoraciones recogidas durante 24 horas, muestras que
hayan permanecido mas de 2 horas a temperatura ambiente (sin
conservacion adecuada),

Esputos y muestras de aspirado endotraqueales que no cumplan los criterios
de Murray y Washington.

Criterios de Exclusion:

Solicitudes de laboratorio que cumplan con los criterios de aceptacion del
laboratorio (bien requisitadas, con datos completos)

aquellas muestras con su respectiva solicitud que estén adecuadamente
etiquetadas, contengan el volumen adecuado, estén debidamente
embaladas y el tiempo de conservacion sea menor a dos horas posterior a
su obtencion o bien hayan estado refrigeradas si la obtencion es mayor a
dos horas posterior a su obtencion.

Aquellas solicitudes que no sean para estudio microbioldgico del tracto
respiratorio inferior.

Con los datos obtenidos se cre6 una base en Excel, se realiz6 un andlisis
descriptivo de la frecuencia de errores preanaliticos para obtener la tasa de rechazo
general, de todas las muestras y posteriormente el porcentaje de rechazo por cada
una de las causas. Por ultimo, se calcul6 un indicador de calidad preanalitica para
cada una de las causas de rechazo.

Seleccion de indicadores de calidad preanaliticay calculo

Se realizo la revision de la literatura y normativa disponibles, seleccionando los
indicadores mas relevantes y acordes a las causas de rechazo que se encontraron
en nuestro laboratorio, (31)(47) (48)(21):(44) Se elabor6 una plantilla para cada
indicador que incluy6: cdédigo, nombre del indicador, definicion, férmula,
especificaciones de rendimiento, periodicidad de aplicacion. (43)
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Especificaciones de rendimiento para cada indicador

Siguiendo las recomendaciones del IFCC se asigno un valor de especificaciones
del rendimiento, en niveles 6ptimo, deseable y minimo.(43) (25) (49). Se clasificaron
los meses evaluados por trimestres iniciando en agosto 2022 y terminando en julio
2023. Se calculo el porcentaje por trimestre para cada indicador, y se obtuvo el
promedio, la media, el rango de los cuatro trimestres (50). Para obtener los niveles
de rendimiento se calculd el percentil 25 para el nivel éptimo, el percentil 50 para
el deseable y el 75 para el nivel minimo. (26).

3530 solicitudes de
procesamiento
agosto 2022 a julic 2023

582 tracto respiratorio
inferior {16.48%)

44 muestiras rechazadas
(7.56%)

Registro causas de rechazo y
cdlculo de porcentaje

Error de transcripcidn 22.7% Error de identificacion Muestras sin identificar:
20.4% (3) 6.8%(3)

Errores en la Muestras que no cumplen con Muestras con defectos en la
obtencionfrecogida de los criterios de Murray- conservacion 4.5% (2)

muestra 20.4% (9) Washington 25.0% {11)

solo se contabilizaron

Caélculo de indicadores

Célculo de
especificaciones de
rendimiento

Imagen 2. Flujograma: Proceso general de las actividades realizadas para
obtencion de los datos.
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Operacionalizacion de variables.

Infecciones Cualitativa Grupo de | Grupo de | Presente Porcentaje (%)
respiratorias nominal enfermedades que | enfermedades del | Ausente
se producen en | tracto respiratorio
aparato cuyo diagnotico
respiratorio, depende en gran
causadas por | parte del los
diferentes estudios de
microorganismos. microbiologia.
Muestra Cualitativa espécimen Las muestras | Adecuada (aceptada) Porcentaje (%)
respiratoria nominal representativo provenientes  del | (que no  presente
tomado del tractor | tracto respiratorio | Ninguno de los criterios
respiratorio, inferior para estudio de rechazo anexo 3.)
tomado por el | microbiolégico Inadecuada
; (rechazada)
personal de salud | obtenidas Por | (muestras que
para su andlisis por | técnicasinvasivaso | cumplen los criterios
técnicas analiticas. no invasivas. de rechazo del anexo
3)
Error preanalitico Cualitativa Cualquier defecto | Cualquier defecto | Presente Porcentaje (%)
dicotémica en el proceso de | (desde la | Ausente
andlisis desde la | preparacion del
realizacion de la | paciente, hasta la
orden por el médico | entrega de la
hasta que la | muestra en el
muestra llega a la | laboratorio de
seccion microbiologia.
correspondiente
para ser analizada.
Solicitud Cualitativa Documento por el | Documento que | Completa (Aceptada) Porcentaje (%)
nominal cual una persona | entrega el personal | Incompleta
se dirige a una | de salud para | (Rechazada)
institucion para | solicitar un estudio
formular una | de  microbiologia
peticién. que contiene los
datos del paciente,
el diagnostico y
datos  generales.
Se realizara el
conteo de cada una
de las solicitudes y
revisar tipo de
muestra para
procesar asi como
el correcto llenado
de todos los
rubros.
Datos insuficientes | Cualitativa Adquellas solicitudes | Solicitudes que | Completa Porcentaje (%)
O erroneos del | dicotomica de laboratorio que | carezcan o tengan | Incompleta

paciente

carecen de
informacion
suficiente o esta es
errénea para
identificar
correctamente  al
paciente.

informacién
errbnea sobre el
nombre/apellido,
datos clinicos de

importancia,
diagnostico, fecha
de inicio de

antibioticoterapia,
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ndmero de
seguridad social.

Solicitud Cualitativa Adquellas solicitudes | Solicitudes que les | Completa Porcentaje (%)
incompleta dicotémica que carecen de | hace falta datos
informacion como: nombre o | Incompleta
necesaria para | firma del médico
identificar el | solicitante, servicio,
solicitante y | método y hora de
procedencia, asi | obtencién de
como método para | muestray si estuvo
su obtencién vy | refrigerada (en
condiciones de | caso necesario)
conservacion y
transporte.
Tipo de obtencién | Cualitativa Muestras Procedimiento Invasivo: Porcentaje (%)
de muestra nominal procedentes de | invasivo o no | Fibrobroncoscopia,
cualquier parte del | invasivo para | Lavado bronquial,
tracto respiratorio | obtener una Cepillado  bronquial,
las cuales se | muestra para Lavado broncoalyeolgr
) Biopsia
obtiene por | estudio transbronquial,
procedimientos microbiolégico. Aspirado
invasivos 'y no transbronquial con
invasivos. aguja., técnicas a
ciegas, Aspiracion
transtraquea, Biopsia
por puncién
transtoracida, biopsia
a pulmén abierto,
Puncion pleural,
No invasivo:
Frotis del tracto
superior
*Esputo inducido
*Esputo espontaneo
*Bronco aspirado /
aspirado
traqueal/secreciones
respiratorias.
Letrailegible. Cualitativa Se dice de la | Cualquier letra de | Legible Porcentaje (%)
dicotémica caligrafia que por | molde que no se
sus caracteristicas | pueda  entender | NO legible
esta no es | con facilidad vy
entendible para el | pueda generar
lector. confusion y errores.

Error de | Cualitativa falta de | Aquellas muestras | Adecuada Porcentaje (%)
transcripcién concordancia entre | que presentan | (los datos coinciden)
Dicotémica el diagnéstico y tipo | datos de

de muestra | identificacion que Inadecuada
) . (los datos no
respecto al tipo de | no coincidan con el coinciden)
estudio indicado | tipo de muestra,
por el medico en la | diagnostico o no se
solicitud. corresponde con el
tipo de paciente
resultando confusa
su identificacion.
Error de | Cualitativa Falta de muestras donde no | Coincide Porcentaje (%)
identificacion dicotomica concordancia entre | coincide el
la identidad del | nombre/datos del o
No coincide

paciente que esta
registrado en la
etiqueta del
contenedor de la
muestra y la
identidad del
paciente registrado

paciente que estan
en el rotulo del
contenedor y el
nombre o datos que
estan registrados
en la solicitud de
laboratorio.
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en la solicitud de

laboratorio.
Errores en la | Dicotémica Aquellas muestras | Presencia de | SI Porcentaje (%)
obtencion/recogida que durante su | alteraciones en la
de muestra proceso de | apariencia fisica de
obtencion hubo | las muestras, que NO
errores técnicos en | se encuentren
la obtencién de la | diluidas, o con
muestra o en la | sangre, restos de
recogida, alimentos que el
generando que no | método de
sean optimas para | obtencion y técnica
su procesamiento | no haya sido
adecuado. adecuada, que
sean entregadas en
contenedores que
no son los
adecuados,
Muestras de esputo | Dicotémica Tincion de Gram | Se observan en el | Adecuada Porcentaje (%)
que no cumplen aplicada a las | microscopio bajo
con los criterios de secreciones del | aumento 100x'de
Murray-Washington tracto respiratorio | 20-40 campos, se
Inadecuada
para evaluar la | aceptan las
calidad de las | muestras para
muestra respecto a | cultivo si >25
su celularidad. leucocitos por
campo y <10
células epiteliales
por campo
(cociente
leucocito/cel
epitelial  >10 vy
predominio de un
solo morfotipo
bacteriano.
Muestrano remitida | Dicotémica Cuando se recibe | No se recibe la | Adecuada (solicitud + | Porcentaje (%)
al servicio en el servicio una | muestra en el | muestra)
solicitud, la cual | servicio aun que
puede estar | tengan la solicitud
adecuadamente correspondiente. Inadecuada  (solicitud
requisitada, sin sin muestra)
embargo no se
envid la muestra
correspondiente
para su estudio
microbiolégico.
Muestras con | Dicotomica Muestras que han | Tiempo Conservada: (en | Porcentaje (%)

defectos en la
conservacion  (sin
refrigeracion a
temperatura
ambiente)

estado a
temperatura
ambiente 22hrs

posterior a su
obtencién sin ser

preservadas para
prolongar la vida
media

microrganismos
que se pretende
recuperar.

transcurrido desde
la hora de la toma
de muestra hasta
que se entrega a
laboratorio y si es
que fue refrigerada
en caso de haber
transcurrido méas de
dos horas desde la
obtencion de la
misma.

refrigeracion de 2-6°C)

No conservada : (a
temperatura ambiente)
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Recipiente
inadecuado

Dicotomica

Cualquier objeto o
utensilio que aun

Cualquier
recipiente que no

Adecuado:

recipiente de boca

Porcentaje (%)

que puede | sea apto para | @ncha de vidrio o
almacenar cosas | preservar las plastico, . esteril,
S trampa de catéter, etc.
en su interior no | muestras para
garantiza la | estudio Inadecuado:
integridad del | microbiolégico. Cualquier otro
contenido que sera recipiente  que no
almacenado. cumpla las
caracteristicas o
trampa completa con
el catéter.
Muestra derramada | Dicotémica Cualquier muestra | Cualquier muestra | Sl Porcentaje (%)
que perdi6¢ la | que se haya salido
integridad del | del contenedor por
contenedor y se | una inadecuada
vertido el contenido | manipulacion. NO
al exterior.
Muestra no | Dicotémica Cualquier muestra | Muestras sin | SI Porcentaje (%)
identificada sin etiqueta de | etiqueta que
datos de | permita identificar | No
identificacion. procedencia o a
que paciente
pertenece.
Servicio de | Dicotomica Clasificacion segun | Por cuestiones de | Primero Porcentaje (%)
procedencia la especialidad | confidencialidad, Segundo
medica, que sedaa | los servicios se | Tercero
las diferentes areas | clasifican en “pisos” gﬂiar:g
fisicas de un | para evitar su Sexto

hospital.

identificacion.

Indicadores:

Aplicacion de los indicadores de calidad de acuerdo con las férmulas propuestas,

una vez que se haya elaborado la base de datos.

1I1C Error de transcripcion falta de concordancia entre el tipo de muestra | NUmero de muestras con errores de transcripcion/nimero total de
remitido y el tipo de muestra reportado en la | muestras respiratorias en el mismo periodo.
solicitud (y respecto al estudio solicitado)
2I1C Error de identificacion falta de concordancia entre la identidad del Numero de muestras con error de identificacion/nimero total de
paciente (ya sea en la etiqueta de identificacion muestras respiratorias en el mismo periodo.
del contenedor de la muestra, en los datos de
identificacion de la solicitud)
3IC Errores en la | muestras que durante su proceso de obtencién | Numero de muestras con en obtencién o recogida /nimero total de
obtencién/recogida de | hubo errores técnicos en la obtencién de la | muestras respiratorias en el mismo periodo.
muestra muestra o en la recogida, generando que no
sean Optimas para su procesamiento
adecuado.
41C Muestras que no cumplen | muestras con >25 células epiteliales por campo | Nimero de muestras que no cumplen con los criterios de
con los criterios de | y <10 leucocitos por campo. M&W/nGmero total de muestras respiratorias en el mismo periodo.
Murray-Washington
5IC Muestras con defectos en Muestras que han estado a temperatura NUmero de muestras con defectos en la conservaciéon/nimero total
la  conservacién  (sin ambiente >2hrs posterior a su obtencion sin ser | de muestras respiratorias en el mismo periodo.
refrigeracion a | preservadas para prolongar la vida media
temperatura ambiente) microrganismos que se pretende recuperar.
6IC Muestras sin identificar Muestras que no tienen etiqueta con datos de | Numero de sin identificar/nimero total de muestras respiratorias en
identificacion. el mismo periodo.

Table 2.En referencia a Pre-analytical Qls International Federation of Clinical Chemistry and laboratory
medicine IFCC
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X. ANALISIS Y PRESENTACION DE LOS DATOS.

Se realiz6 un analisis descriptivo de las variables de interés, las cuales se
presentan en tablas de distribucion de frecuencias simples y porcentajes y se
aplicaron los “Indicadores de calidad preanalitica IFCC” (modificados) en el
laboratorio de microbiologia de la UMAE Cardiologia CMNSXXI.

XI. ASPECTOS ETICOS Y BIOSEGURIDAD.

Se trata de un estudio observacional.

1. Riesgo de la investigaciéon: De acuerdo al articulo 17 del Reglamento de la

Ley General de Salud en Materia de Investigacion, el estudio se clasifica como
SIN RIESGO.
Todos los procedimientos que llevados a cabo en el presente proyecto de
investigacion se apegaron a las normas éticas, al Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y a la Declaracion de
Helsinki y sus enmiendas.

2. Contribuciones y beneficios: Los resultados del informe contribuyen a
ampliar el conocimiento sobre los errores preanaliticos asociados al
rechazo de muestras del tracto respiratorio inferior para estudio
microbiolégico, en la UMAE de Cardiologia CMNSXXI, identificar y analizar
los errores cometidos en la fase preanalitica, su frecuencia y distribucién
implico la identificacién de las principales situaciones a corregir para una
posible mejora continua, a su vez, esto permitira reducir costos, y beneficiar
directamente al paciente y al IMSS.

3. Confidencialidad: Los investigadores garantizamos que la informacién
obtenida de las hojas de recoleccion y los estudios microbiolégicos son
plenamente anénimas y no vinculables a los individuos a los cuales pertenecen;
con esto aseguramos que no pueda derivarse de esta investigacion alguna
informacion sobre estos participantes. Por lo tanto, se realizaron los siguientes
procedimientos: 1) se asigné un numero de folio a cada participante, 2) Se
capturé la informacién de acuerdo a ese numero de folio y no se uso su nombre,
ni algun otro dato que pudiera en un momento determinado revelar la identidad
del participante. 3) La informacion obtenida de la presente investigacion se
guardo en un sitio al que solo los investigadores tienen acceso. 4) Se codificaron
los servicios como “pisos” (primer piso, segundo piso, tercer piso, cuarto piso y
quinto piso”, con el fin de que no se identifique de que servicio se trata.
Finalmente, cuando los resultados del estudio sean publicados o presentados
en conferencias, no se dara informacion que pudiera revelar la identidad de los
participantes.
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4.

5.

Condiciones en las que se solicita el consentimiento informado: Para este
estudio, no se necesito carta de consentimiento informado.

Forma de seleccion de los pacientes: A todos los pacientes que ingresaron y
cumplieron con los criterios de inclusion.

Este estudio se apeg06 a los principios éticos, dado que cuenta con validez
cientifica al ser realizado por especialistas en las areas clinicas relacionadas.
El protocolo se evalué por un grupo de expertos (Comités de ética en
Investigacion e Investigacion).

Bioseguridad y Biocustodia: No tuvo implicaciones de Bioseguridad. EN EL
LABORATORIO SE UTILIZAN MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD ADECUADAS,
y en este estudio solo se trabajo solicitudes fisicas y registros, no se manejaron
muestras bioldgicas.

Xil. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.

1.

Recursos Materiales: El estudio se llevd a cabo en instalaciones de la UMAE
Hospital de Cardiologia, CMN SXXI. IMSS, con los recursos propios.

Recursos Humanos: Residente de 3er afio de patologia Clinica, 2 médicos
patdlogos clinicos.

Recursos Financieros: Los recursos corrieron por parte de los Investigadores,
material de oficina, computadora particular con sistema operativo Windows
Microsoft.

FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO:

El estudio actual fue factible dado que se incluyeron los datos obtenidos de las
solicitudes del laboratorio microbiologia de agosto de 2022 a julio 2023.
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Xlll. RESULTADOS:

Del periodo de agosto 2022 a julio de 2023 se recibieron un total de 3530 solicitudes
para estudio microbiologico, de las cuales se muestran los totales de muestras
recibidas y el porcentaje que represento cada una en la tabla 3:

Tipo de muestra
Urocultivo
Cultivo de herida
Cultivo de liquido de ascitis
Cultivo de liquido peritoneal
Cultivo de liquido pericardico
Cultivo de tejido
Cultivo punta de catéter
Cultivos diversos
Electrodo o cable
Exudado faringeo
Exudado nasal
Hemocultivo central
Hemocultivo periférico
Cultivo de aspirado bronquial
Cultivo de expectoracion
Cultivo de lavado bronquial
Cultivo de secrecién bronquial
Cultivo de Liquido pleural
total

Numero
920
230
70
33
20
600
110
50
83
68
49
220
495
90
137
57
228
70
3530

Porcentaje
26.06%
6.52%
1.98%
0.93%
0.57%
17.00%
3.12%
1.42%
2.35%
1.93%
1.39%
6.23%
14.02%
2.55%
3.88%
1.61%
6.46%
1.98%
100.00%

Tabla 3. Se muestra el tipo de muestra recibida, el nimero total de cada una y el porcentaje.

De las 3530 solicitudes de procesamiento con sus respectivas muestras dirigidas
al laboratorio microbiologia en el periodo de agosto 2022 a julio 2023, 582
provenian del tracto respiratorio inferior (16.48%) (gréfico 1), de estas solicitudes
de procesamiento, 44 muestras fueron rechazadas por errores preanaliticos

(7.56%) grafico 2.,

Porcentaje de muestras respiratorias recibidas

de agosto 2022 a julio 2023.

50.00%
40.00%
30.00%

20.00%
o . s79%
0.00%

Cultivo de Cultivo de
aspirado expectoracion
bronquial

Cultivo de Cultivo de
lavado secrecion
bronquial bronquial

Cultivo de
Liquido pleural

Gréfico 1. En esta grafica se muestran los porcentajes de muestras respiratorias recibidas de agosto 2022 a
julio 2023, siendo un total de 582 muestras del tracto respiratorio, Cultivo de aspirado bronquial: 90 muestras
(15.46%), Cultivo de expectoracién: 137 muestras (23.54%), Cultivo de lavado bronquial: 57 muestras (9.79%),
Cultivo de secrecion bronquial: 228 muestras (39.18%), Cultivo de Liquido pleural: 70 muestras (12.03%).
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Porcentaje de muestras respiratorias
rechazadas de agosto 2022 a julio 2023

60.00% 56.82%

50.00%
40.00% 36.36%
30.00%
20.00%

10.00% 4.55%
0.00% ]

aspirado bronquial expectoracion lavado bronquial secrecion bronquial

2.27%

Gréfico 2. De las 582 muestras del tracto respiratorio recibidas 44, fueron rechazadas por presentar errores
preanaliticos, en este grafico se muestran cuales fueron el tipo de muestras, siendo aspirado bronquial:2
muestras (4.55%), expectoracion: 16 muestras (36.36%), lavado bronquial: 1 muestra (2.27%), Secrecion
bronquial: 25 muestras (56.82%)

Dentro de las principales causas de errores preanaliticos identificadas se
encontraron las siguientes: (grafico 3.)

Error de transcripcion 22.7% (10 muestras), Error de identificacion: 20.4% (9
muestras),

Muestras que no cumplen con los criterios de Murray-Washington 25.0% (11
muestras), Errores en la obtencidn/recogida de muestra 20.4% (9 muestras),
Muestras con defectos en la conservacidon 4.5% (2 muestras), muestras sin
identificar: 6.8% (3 muestras).

Porcentaje de errores preanaliticos
6.80%

\‘l 22.70%

20.40%

4.50%

20.40%

25.00%
m Error de transcripcion
= Error de identificacion
Muestras que no cumplen con los criterios de Murray-Washington
Errores en la obtencidon/recogida de muestra (9)
= Muestras con defectos en la conservacion

= Muestras sin identificar

Gréfico 3. Se muestran los porcentajes de cada una de las causas de error preanaltico identificadas, que se
asociaron a los rechazos de las muestras respiratorias del periodo de agosto 2022 a julio 2023.
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La causa de error preanalitico con mayor porcentaje fueron aquellos muestras que
no cumplieron con los criterios de Murray y Washington (25%), siendo la primera
causa de rechazo en nuestro laboratorio, las segunda causa fue el error en la
transcripcion (22.7%), y el tercer lugar, fue ocupado por error en la identificacion de
la muestra y errores en la obtencion/recogida, ambas muestras con el 20.40%,
seguido de las muestras sin identificar con el 6.80% y por ultimo las muestras con
defectos en la conservacion con 4.5%.

Respecto o los pisos que presentaron mayor frecuencia de errores preanaliticos en
el envio de muestras fueron el cuarto piso 40.9% (18), sexto piso 36.3% (16), quinto
piso 11.3% (5), (véase Grafico 4). En cuanto al turno se identific6 que presenta
mayor frecuencia de rechazo el turno matutino (65%), y el dia en que mas se
registraron rechazos por parte del laboratorio de microbiologia fue el sabado con el
33% (6/18) de los rechazos.

Porcentaje de muestras rechazadas
por piso de agosto 2022- julio 2023

sexto I 36.30%
quinto NN 11.36%

cuarto NI 40.90%
tercer N 6.81%
Segundo M 4.54%

Primer 0

Gréfico 4. Se aprecia que el piso con mayor porcentaje de muestras rechazadas fue el | cuarto piso 40.9% (18
muestras), sexto piso 36.3% (16 muestras), quinto piso 11.3% (5 muestras), el tercero presento 6.81% (3
muestras) y el segundo 4.54% (2 muestras), mientras que el primer piso no presento rechazo las muestras.
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Andlisis de los datos por medio de los Indicadores de Calidad:

Los datos obtenidos a partir de la investigacion de las principales causas de
rechazo fueron analizados por medio de los 6 indicadores de calidad sugeridos por
la IFCC, de los cuales se muestran los siguientes resultados, ICP1 1.71, ICP2 1.54,
ICP3 1.54, ICP4 1.89, ICP5 0.34, ICP6 0.51, en la Tabla 4, se puede observar los
datos generales de cada indicador.

Tabla 4. Indicadores de calidad preanalitica usados para analisis de los datos obtenidos

CLAVE

INDICADOR DE CALIDAD

DEFINICION

FORMULA

RESULTADO

1c

Error de transcripcion: falta de
concordancia entre el tipo de
muestra remitido y el tipo de
muestra reportado en la solicitud
(y respecto al estudio solicitado)

Solicitudes con error en la transcripcién
x100 /ndmero total de muestras|
respiratorias en el periodo evaluado

10x100/582

1.71

21C

Error de identificacién: falta de
concordancia entre la identidad
del paciente (ya sea en I
etiqgueta de identificacién del
contenedor de la muestra, en los
datos de identificacion de Ia|
solicitud)

Solicitudes con error de identificacion x|
100/ndmero  total de  muestras|
respiratorias en el periodo evaluado

9X100/582

1.54

3IC

Errores en la obtencién/recogida
de muestra

Solicitudes o muestras con errores en
la obtenci6n/recogida de muestral
X100/nimero  total de muestras]
respiratorias en el periodo evaluado

9X100/582

1.54

41C

Muestras que no cumplen con los
criterios de Murray-Washington

Muestras que no cumplen con los
criterios de Murray-
WashingtonX100/nimero  total de
muestras respiratorias en el periodo|
evaluado

11X100/582

1.89

5IC

Muestras con defectos en la
conservacion (sin refrigeracion a|
temperatura ambiente)

Muestras con defectos en Ia
conservacion  (sin  refrigeracion &
temperatura ambiente) X100/nimero
total de muestras respiratorias en el
periodo evaluado

2X100/582

0.34

6IC

Muestras sin identificar

Muestras sin identificar X100/nimero
total de muestras respiratorias en el
periodo evaluado

3X100/582

0.51

Tabla 4. en esta tabla se describe en la primera columna la codificacion para cada indicador, en la
segunda columna se muestra el nombre, en la tercera columna se muestra la definicion, en la cuarta
la formula y en la quinta se muestra el resultado para cada uno.
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Especificaciones de calidad y Niveles de rendimiento

Segun los esquemas propuestos por IFCC, (43,51), se realizo el calculo de las
especificaciones para las cuales se obtuvieron los siguientes resultados, asi como
sus respectivos niveles de rendimiento obtenidos para cada uno de los indicadores:

1IC- Error de transcripcidon: Se obtuvo una especificacion de 1.32 para el nivel
optimo, 1.93 para el nivel deseable y 2.94 para el nivel minimo. Con un rango
calculado de 1-3 y una media de 1.93.

2I1C- Error de identificacion: Se obtuvo una especificacion de 0.66 para el nivel
optimo, 1.17 para el nivel deseable y 1.81 para el nivel minimo, con un rango
calculado de 0.66 a 1.85 y una media de 1.17.

3IC- Errores en la obtencion/recogida de muestra: Se obtuvo una especificacion de
0.15 para el nivel 6ptimo, 1.15 para el nivel desable y 2.90 para el nivel minimo,
con un rango 0.61 a 3.31 y una media de 1.15.

41C- Muestras que no cumplen con los criterios de Murray-Washington: Se obtuvo
una especificacion de 1.34 para el nivel éptimo, 1.83 para el nivel deseable y 2.47
para el nivel minimo, con un rango de 1 a 2.64 y una media de 1.83.

5IC- Muestras con defectos en la conservacion (sin refrigeracion a temperatura
ambiente): No se pudieron calcular los niveles de rendimiento; se obtuvo un rango
de 0-1.98 y una media de 1.98.

61C- Muestras sin identificar: se obtuvo una especificacion de 0.25 para el nivel
Optimo, 1 para el nivel deseable y 1 para el minimo, con un rango de 0-1 y una
media de 1.

En la tabla 5 se muestran los resultados obtenidos para cada indicador, asi como
los niveles de rendimiento para cada uno.
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Los niveles de rendimiento para cada indicador: se muestran en la Tabla 5.

Indicador de calidad Resultado Datos de laboratorio Especificaci Nivel de
preanalitica del . 6n de la rendimiento
indicador Rango media calidad

error de transcripcién: falta | 1.71 1.0-3.0 1.93 1.32 Optimo

de concordancia entre el tipo

de muestra remitido v el tipo 1.93 Deseable

de'muestra reportado en la 2.94 Minimo

solicitud (y respecto al

estudio solicitado)

Error de identificacion: falta | 1.54 0.66-1.85 1.17 0.66 Optimo

de concordancia entre la

identidad del paciente (ya sea 117 Deseable

en la etiqueta de 1.81 Minimo

identificacion del contenedor

de la muestra, en los datos de

identificacion de la solicitud)

Errores en la 1.54 0.61-3.31 1.15 0.15 Optimo

obtencion/recogida de

TS 1.15 Deseable
2.90 Minimo

Muestras que no cumplen 1.89 1.0-2.64 1.83 1.34 Optimo

con los criterios de Murray-

Washington 1.83 Deseable
2.47 Minimo

Muestras con defectos en la | 0.34 0-1.98 1.98 0 Optimo

conservacion (sin

refrigeracién a temperatura 0 Deseable

ambiente) 0 Minimo

Muestras sin identificar 0.51 0-1 1 0.25 Optimo
1 Deseable
1 Minimo

Tabla 5: en la primera columna se muestra el nombre del indicador, en la segunda se
muestra el resultado para dicho indicador, y en la tercera y cuarta columna, se muestran
los rangos y media calculados, en la quinta columna se indican las especificaciones
obtenidas y su rendimiento correspondiente para cada una.
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XIV. DISCUSION

Existen escasos estudios dirigidos al analisis de la fase preanalitica del laboratorio
de microbiologia, especificamente para muestras del tracto respiratorio, aunque se
sabe que los resultados que aporta el laboratorio son de gran importancia para la
seguridad del paciente y para actividades de caracter epidemioldgico de los
hospitales. (52), (44), (53)

Se encontrd que la tasa de rechazo general para muestras fue de 7.5%, siendo
menor que lo reportado por otros autores, como Khumalo (2023)(54) en un estudio
de enero a diciembre 2019, donde se encontrd una tasa de 8%, siendo muy similar
la tasa reportada en nuestro estudio, pudiendo tener relacion con el periodo de 12
meses para estudio asi como las caracteristicas de la poblacién, siendo ambos un
hospital de tercer nivel y de 47.7% descrito por Korhan et al 2023 (55), en este
estudio emplearon un periodo de tiempo de tres afios, pudiendo explicar el mayor
porcentaje en la tasa de rechazo, otro estudio realizado por Jnah et, 2022 (56), de
6 meses de enero a julio 2020, encontraron una tasa general de 2.93% sin
embargo, el periodo fue 6 meses menos que el empleado para este estudio,
pudiendo explicar porcentaje menor de la tasa de rechazo.

Causas de rechazo mas frecuentes:

Se encontré que las muestras que no cumplen con los criterios de Murray y
Washington son las que presentan el mayor porcentaje 25%, (11 muestras), En
2013 Zhang et al (57), encontré 17.8% de rechazo en esputos, rechazando 15 de
84 muestras recibidas, siendo un porcentaje, relativamente parecido al de nuestro
estudio, sin embargo no fue la principal causa para su laboratorio, en 2007 Zakuan
et al (58) reporto que en 2002 encontré en un periodo de enero a junio de 2002
una tasa de 0.4% de muestras rechazadas y en un segundo periodo de enero a
junio de 2004 una tasa de 19%, sin embargo, explican el aumento en la tasa de
rechazo debido a la capacitacion e implementacién de los criterios de Murray y
Washington para evaluacién de las muestras, y a pesar de que presentaron un
aumento en el rechazo, también presentaron un aumento en el porcentaje de
concordancia entre las muestras evaluadas y cultivadas, caso similar en 2003
Baloosi et al (59) realizo un estudio donde evaluo el la taza de rechazo de esputos
antes y después de la aplicacion de intervenciones de calidad donde inicialmente
presento una tasa de rechazo de 60.2% y posterior a la intervencion 29.5%, en el
caso de dicho estudio, el objetivo era disminuir la tasa de rechazo de muestras por
medio de intervenciones de capacitacion; en el caso de nuestro laboratorio, este
hallazgo sugiere que hay que proporcionar capacitacion tanto a los pacientes para
obtencion de las muestras por expectoracion, asi como al personal que se encarga
de obtener muestras por aspirado traqueal y bronquial, ya que una técnica
inadecuada, influye directamente en la calidad de la muestra obtenida y por lo tanto
en el rendimiento para recuperacion del microorganismo implicado.(2)(60)(61). La
segunda causa con mayor porcentaje fue para las muestras con Errores en la
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transcripcion con 22.7% (10 muestras), para el estudio de Khumalo (54) esta causa
represento el 15% de las causas de rechazo, en otro estudio de Mosha et al (62)
encontrd un porcentaje de 22.6% y en el estudio de Jnah et al (56), reporta un
porcentaje de 9.66%, en el estudio de Akalin et al (63), esta causa solo represento
0.21%, a pesar de que en nuestro estudio, esta fue la segunda causa de error mas
frecuente, para otros autores, no represento de las principales, se sugiere que para
disminuir la frecuencia en esta causa, seria importante que instruir al personal para
gue realice una doble revisidon antes de enviar la muestra al laboratorio, tanto de la
inspeccion visual de la muestra, como de la solicitud para corroborar que la muestra
gue se esta enviando, corresponda con el estudio solicitado, de esa manera
disminuir el porcentaje de errores al enviar una muestra distinta a la que se
menciona. En cuanto a las causas por Errores de identificacion presento un
porcentaje de 20.4% (9 muestras) y muestras sin identificar 6.8%(3 muestra), se
mencionan juntas estas causas por que en otros estudios el rechazo por estas dos
causas, representan uno de los principales problemas al presentar un alto
porcentaje y ser un grave problema de seguridad para los pacientes, como en el
estudio de Jnah et al (56) , con 59.6% quienes atribuyen esta causa a que la
identificacion de la muestras se realiza en los servicios externos al laboratorio sin
tener el control del personal del laboratorio, aunado a ello la sobrecarga de trabajo
y el escaso personal, son las causas a las que atribuyen este alto porcentaje, en
otro estudio de Hani et al (64), reportan un porcentaje de 61%, dicho problema
resultaba critico para su laboratorio lo que resulto en acciones de mejora al
implementar indicadores de calidad asi como acciones correctivas y preventivas
con un seguimiento estrecho, en otro estudio de Habtamu (65) encontraron un
porcentaje 16.4% para esta causa, sin embargo ellos determinaron que se
asociaba a que la recoleccion en el 66,4% de los casos era realizada por personal
externo al laboratorio, y cuando era realizada por personal de laboratorio esto no
ocurria con dicha frecuencia; a pesar de que en nuestro hospital, las muestras no
identificadas no representan un alto porcentaje y que el error en la identificacion es
una de las de las terceras causas de rechazo, es importante dar seguimiento
estrecho ya que son una fuente de potencial peligro para los pacientes, en el caso,
de no ser identificados los errores, puede generar un tratamiento innecesario que
puede condicionar complicaciones y costos extra al instituto, uno de los puntos en
los que coinciden la mayoria de los autores, es que los errores en la identificacion
del paciente o enviar muestras sin identificar, es debido a que las muestras son
tomadas por personal que no pertenece al laboratorio, este mismo escenario es el
gue compartimos en nuestro hospital, ya que la mayoria de las veces la toma de
muestras para cultivo microbioldgico, es obtenida por parte del personal “de piso”
(residentes, internos, enfermeria), por lo que el reforzamiento constante de la
informacion, sobre los criterios de aceptacion de las muestras, y las metas de
seguridad del paciente, es primordial para mantener este porcentaje bajo, como se
ha encontrado en esta ocasion para nuestro hospital. En cuanto a los Errores en la
obtencion/recogida, presento un porcentaje de 20.4% (9 muestras), en el estudio
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de Habtamu et. al (65), encontraron un porcentaje de 14.3%, Asitava et al (66)
encontrd un porcentaje de 13.8% y Jnah et al (56) encontré un porcentaje de 15.3%
; el porcentaje que se observa para nuestro laboratorio es similar al que se
encuentra en otros estudios, esto se relaciona a la capacitacion del personal para
la correcta obtencion de las muestras, a su vez, la correcta capacitacion permite
gue se instruya a los pacientes para que puedan obtenerse muestras con la calidad
adecuada, esto evitara repetir la obtencion de muestras con el consecuente retraso
en el diagnostico.

La ultima causa de rechazo fueron las Muestras con defectos en la conservacion
4.5% (2 muestras), en el estudio de Mosha et al (62), encontrd un porcentaje de
1.71%, Hani et al (64) Encontr6 un porcentaje del 3%, en el caso de nuestro
laboratorio, este bajo porcentaje se puede explicar por qué se ha implementado el
uso del refrigerador del area del laboratorio de urgencias, en el cual se pueden
resguardar las muestras que se llevan al laboratorio en el turno nocturno, o en dias
festivos cuando no hay personal del laboratorio de microbiologia para recibirlas,
permitiendo su conservacion hasta el turno siguiente para su procesamiento.

En cuanto a la distribucidon de los errores asociados por piso, se encontré que el
‘cuarto piso” presento el 40.9% (18 muestras) de las muestras con rechazo,
seguido del “sexto piso” con 36.3% (16 muestras) y el “quinto piso” con 11.3% (5
muestras), siendo los pisos asociados con el porcentaje mas alto de rechazo de
muestras, esto puede estar asociado a que los pacientes mas graves y con
inestabilidad hemodinamica, se encuentran localizados en estos pisos, siendo
similar a lo reportado por Quiroz et al (9), quienes encontraron la mayor frecuencia
en UCI con 25.2% y 11.5% para quirdrgicos. Por ultimo, el dia en que mas se
registraron rechazos por parte del laboratorio de microbiologia fue el sabado con el
33% (6/18) de los rechazos, siendo similar a lo reportado por Quiroz et al. (9), sin
embargo, es conveniente analizar los factores que hace que los rechazos sean tan
frecuentes en este dia.

En cuanto a lo referente a los indicadores de calidad, se tiene documentado que
son una forma de mejorar los sistemas de gestion, para permitir el monitoreo
continuo de los procesos y con ello implementar acciones de mejora para alcanzar
las metas establecidas, en la actualidad, en nuestro pais existen pocas
publicaciones o bien programas de evaluacion que proporcionen datos o definan
los indicadores minimos para las actividades del laboratorio de microbiologia, y
menos auln, con metas establecidas para alcanzar. En el caso de los laboratorios
de paises como Estados Unidos, Canada, Gran Bretafia, entre otros, los cuales
han participado de la mano en programas del CLSI 2009, o de la IFCC desde 2008,
en los cuales se encargan del monitoreo de la fase preanalitica, en el formato de
programas de control de calidad externo, en Latinoamérica, no han ingresado estos
programas, por lo que no contamos con datos que permitan hacer comparaciones
con condiciones similares y que permitan establecer los niveles de rendimiento, por
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lo que en los valores que se proponen se obtuvieron con los datos propios del
laboratorio, siendo una propuesta para dar seguimiento, por otros laboratorios que
deseen implementar y evaluar si estos indicadores son utiles, por lo que cada
laboratorio debe determinar segun sus condiciones, la complejidad, sus recursos
disponibles, el tipo de pacientes y el tipo de muestras que recibe, para establecer
que indicadores seran utiles para implementar, tomando en cuenta que debe
identificar, como se hizo en este estudio, cuales son los principales causas de
rechazo y con ello las fuentes que estan produciendo los errores para poder
seleccionarlos. En este estudio se encontro lo siguiente para los indicadores:

Error de transcripcion: se encontr6 que se tiene un resultado de 1.71,
encontrandose dentro del rango permitido, y un nivel deseable, segun los valores
de las especificaciones obtenidas, en 2019 Kang et al, (46)reportaron 0.0126 para
el nivel deseable, siendo mucho mas bajo que lo encontramos en este estudio, algo
gue hay que tomar en cuenta, que el resultado que obtuvieron, es posterior a 3
afos, de implementacion de los indicadores de calidad, obteniendo buenos
resultados. En otro reporte de resultados de 2018 para laboratorios espafioles
obtuvieron 1.34,(44) siendo parecidos a lo que se obtuvo en este estudio.

Error de identificacién: Se encontré un resultado de 1.54, dentro del rango de
referencia, establecido, con un nivel deseable, en un reporte de laboratorios de
2018 de Korea (46), se encontré 2.2 con un nivel minimo, siendo mas alto que lo
encontrado en nuestro laboratorio, sin embargo segun habia comentado
anteriormente, en otros estudios este error preanalitico en conjunto con las
muestras sin identificar, presentan un alto indice, no siendo asi en nuestro
laboratorio, debido a las recomendaciones que da el personal de laboratorio con
frecuencia a quienes traen las muestras a procesamiento, asi como el doble
chequeo cuando se realiza la recepcion de las muestras, el cual se ha tratado de
hacer de forma estricta cuando se hace este proceso.

Errores en la obtencidén/recogida de muestra: se encontré un resultado de 1.54,
el cual se encuentra dentro del rango de referencia, segun lo establecido,
presentando un nivel deseable; en otro estudio de Keskin et al 2019 (53), en el
cual evaluaron en el rechazo de muestras a nivel intrahospitalario como en la
consulta externa, encontraron para la las muestras de pacientes internados 1.22
siendo similar a lo que encontramos en nuestro estudio, en otro estudio de Habtamu
et al (65)reportaron 5.2 para este parametro siendo mucho mas alta que en nuestro
estudio, ellos encontraron que la capacitacion del personal encargado de la toma
de las muestras, era determinante para la mejora de calidad de las muestras, por
lo consideramos que es una observacion importante, para mejorar este parametro.

Muestras que no cumplen con los criterios de Murray & Washington: se
encontré un resultado de 1.89, encontrandose dentro del rango de referencia
establecido por los datos del laboratorio, con un nivel deseable, siendo el indice
mas alto para nuestro estudio; en un estudio de Hamidiye et al, (55), encontraron
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una tasa de 3.8%, ellos comentan que la tasa tan alta se asocia a una falta de
capacitacion y experiencia entre el personal de laboratorio para evaluacion de las
tinciones de Gram, en otros estudios, como Balooshi et al (59), hicieron una
evaluacion de la concordancia entre la evaluacion de dos observadores, en donde
se considero que el evaluador A, era el de mayor experiencia, este rechazo 33
muestras, mientras que el evaluador B, rechazo 18, en este caso, se puede decir
gue la evaluacion de la calidad de las muestras por medio de la tincion de Gram y
aplicando los criterios de Murray y Washington, puede ser subjetiva y siendo
observador-dependiente, por lo que seria importante profundizar en el caso de
nuestro laboratorio, si aplicando capacitaciones del personal para la evaluacion de
las muestras con los criterios de Murray y Washington y posteriormente evaluar
los indicadores, podria disminuir la cantidad de rechazos por esta causa, por otro
lado, tomar en cuenta si la capacitacion del personal encargado de la toma de
muestras y de dar instrucciones a los pacientes para expectorar y obtener la
muestra, tienden a la mejora, posterior a la capacitacion para obtencién de las
mismas, evaluando posteriormente con los indicadores como menciono
anteriormente.

Muestras con defectos en la conservacion: En el caso de este estudio se obtuvo
un resultado de 0.34, este resulta ser la causa de rechazo con menor porcentaje,
por lo que este indicador, no resulto util para nuestro laboratorio, ya que por la
minima cantidad de muestras, no fue posible obtener los niveles de rendimiento,
en este caso, puede explicarse por qué no representa un problema que requiera
priorizarse en este momento, debido a que se cuenta con el refrigerador del
laboratorio de urgencias (67), para conservar las muestras en los turnos donde no
es posible la recepcion inmediata de las muestras, por lo que podemos prescindir
de su uso, dandole prioridad a otros indicadores con un mayor porcentaje; otra
opcion seria dar seguimiento en los siguientes meses y evaluar si es que se genera
aumento del rechazo por esta causa, y de ser necesario calcular sus
especificaciones para implementarse.

Muestras sin identificar: el resultado obtenido para este indicador fue de 0.5,
encontrandose dentro del rango de referencia y siendo el segundo indicador con
menor porcentaje; al igual que en el caso del indicador anterior, no resulta util para
su implementacién en nuestro laboratorio, ya que no se pudieron calcular sus
especificaciones por el escaso numero de datos, sin embargo, cabe destacar, que
en otros estudios,(64) esta causa representa un grave problema para sus
laboratorios, siendo necesario implementar sistemas de gestion de la calidad
estrictos para evitar esta causa de rechazo, debido a este alto porcentaje reportado
en otros estudios a nivel mundial, cabe destacar, que esta fuente de errores
preanaliticos es compromete la seguridad del paciente en gran medida (51), por
ello pudiera sugerirse dar seguimiento durante los siguientes meses para evaluar
si aumentado el periodo de tiempo evaluado, se agregan mas rechazos por esta
causa, dandole seguimiento por al menos otros dos trimestres para descartar su
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utilidad por completo o bien adquirir medidas adoptarlo en conjunto a los otros 4
indicadores. (43)(68)

XV. CONCLUSIONES

En este estudio evaluamos las principales causas de rechazo de muestras
respiratorias dirigidas al laboratorio de microbiologia, donde encontramos que la
tasa de rechazo global para muestras respiratorias fue de 7.5%. Las causas de
rechazo mas frecuentes fueron Muestras que no cumplen con los criterios de
Murray-Washington 25.0%, Error de transcripcion 22.7%, Error de identificacion:
20.4%, Errores en la obtencién/recogida de muestra 20.4% , Muestras con
defectos en la conservacion 4.5%, Muestras sin identificar: 6.8%.

Dentro de los indicadores analizados error de transcripcién, error de identificacion,
errores en la obtencion recogida de la muestra y muestras que no cumplen con los
criterios de Murray y Washington se encontraban en un nivel deseable, por lo que
se consideran utiles para el seguimiento; cabe destacar que para los indicadores
de "Muestras con defectos en la conservacion y Muestras sin identificar, estos no
resultaron utiles para implementar en nuestro laboratorio, ya que no representan
una causa con alta prevalencia. Aunque no es posible controlar y eliminar todos
errores preanaliticos, su incidencia puede reducirse significativamente mediante el
cumplimiento de las mejores practicas e implementacion de medidas para
prevenirlos o bien disminuirlos, esto se puede lograr mediante la implementacion
de los indicadores de calidad y las especificaciones preanaliticas, las cuales
ayudan a identificar la existencia de errores y evaluar la eficacia de las acciones
correctivas adoptadas, aunque por si mismas, no controlan procesos o identifican
las causas de los errores, depende y es responsabilidad del seguimiento que
realice cada laboratorio para monitorear e implementar las medidas necesarias
segun su evolucién a largo plazo.

XVI. LIMITACIONES

Una limitacién de este estudio, es que se requiere conocer las principales causas
de rechazo de otro tipo de muestras microbiolégicas como las muestras de orina,
hemocultivos, etc, y con ello determinar la utilidad de los indicadores junto con su
rendimiento, para obtener una base de datos para comparacion mas robusta, o
bien ampliar la investigacion hacia otras areas de laboratorio como el de quimica
clinica, hematologia y coagulacion, tal como se ha realizado en otros estudios, para
poder ampliar la posibilidad de monitorear “la calidad total” de otras areas, en
conjunto con el sistema que ya esta implementado.
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XVIIl. ANEXOS:

Anexo 1. Hoja de recoleccion de datos

Datos sobre el rechazo de muestras respiratorias

Iniciales del paciente: Edad: NSS:

Genero: Servicio: Cama:

Diagnostico: Fecha de solicitud:
Fecha de la toma de|Hora de toma de|Sitio de toma de
muestra: muestra: muestra:

Técnica de toma de | ¢Requirid Jlacantidad de muestra
muestra: refrigeracion? es suficiente?

los datos de la|¢el diagnostico | ¢se especifica si ya
solicitud estan | coincide con el tipo de | contaba con
correctamente estudio solicitado? antibioticoterapia,
llenados? previo o durante la

toma de muestra?

Tipo de estudio solicitado:
Motivo de rechazo:
¢En qué turno se | Matutino Vespertino | Nocturno
rechaz6?
¢se origino alguna queja por el rechazo?
¢Se solicitaron | Si (cuando) no
nuevamente estudios?:
¢cen el nuevo estudio | Si (microorganismo vy | No
presento aislamiento? | sensibilidad)

Observaciones:
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Anexo 2. Formato para concentracion de datos

Total de solicitudes Aceptadas | Rechazadas

Turno con mayor indice de | Servicio con mayor indice de
rechazo: rechazo:

MOTIVO NUMERO PORCENTAJE
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ANEXO 3. Criterios de rechazo de muestra del laboratorio de microbiologia
de la UMAE de cardiologia

Criterios de rechazo usados en el laboratorio de microbiologia de la UMAE de
Cardiologia

- Solicitudes que tengan datos insuficientes o erréneos del paciente: falta o error en
nombre y apellidos, o que estos no coincidan con el nUmero de seguridad
sociallregistro

- Solicitudes con falta de nombre y/o firma de médico solicitante, falta de matricula del
médico solicitante, servicio de procedencia de la muestra

- Muestras donde no se haga especificacion del método de obtencién de muestra, hora
de obtencion y si estuvo en refrigeracion (de ser necesario).

- Letrailegible en la solicitud o en el etiquetado del contenedor de la muestra para
estudio.

- Muestras sin etiquetado de identificacion en el contenedor

- Falta de concordancia entre el diagnéstico y tipo de muestra, asi como respecto al tipo
de estudio indicado por el medico en la solicitud.

- Falta de concordancia entre la identidad del paciente que esté registrado en la etiqueta
del contenedor de la muestra y la identidad del paciente registrado en la solicitud de
laboratorio.

- No se deben aceptar solicitudes para cultivos repetidos en intervalos inferiores a 48
horas.

- Esputos recogidos durante 24 horas.

- Esputos que hayan permanecido mas de 2 horas a temperatura ambiente (esputos sin
conservacion adecuada)

- Esputos y muestras de aspirado endotraqueales que no cumplan criterios de
aceptabilidad por la tincién de Gram (Criterios de Murray y Washington)

- muestras con abundante saliva.

- Las muestras obtenidas por técnicas invasivas, especificamente, los lavados
bronquiales son las muestras que presentan menos indice de rechazo debido a la
complejidad técnica para obtenerse, por lo que se solicita que el etiquetado en
el contenedor asi como el llenado de la solicitud sean adecuados.
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ANEXO 4. Carta de no Inconveniencia

" GOBIERNODE | X | ':ﬂ. ————
'\;—,.-',o'M XICO & =) YORT M, DR CARDOLOCHA

Of. REF: $7.)0.02.200.200/0€15178/2023 Cludad de México, a 19 de Mayo de 2023
COMITE LOCAL DE SWVESTIACION EN SALLOD

PRESENTE

Per medic de Ia preserte Informo & Usted Gue no easie Inconvenionte en gue und vez que sea
evaluado y sprobedo por los Comités pertinantes, of pDrol0cailo de Investigacion clinica ttulaca
SANALISES DF LOS MOTIVOS DE RECHAZOD MAS FRECUENTES DE LAS MUESTRAS RESPISATORIAS
EN EL LABCRATORIO DE MICROBIOLOGIA DE LA UMAE CASDIOLOGIA DEL CMAN. SIGLOD XX DE
DICIEMBRE 2022 A MARZOD 2023" se lleve a3 cabo on esta Unidad

En dcho protocolo se entifica ¥ () Or (a) Roxana Banca Qvera Leafos como investigador
resporsatie.

A vz hago mencidn de que esta Unidad cuenta con & iIndaestructura mecesana para los
requerimentos candiovasouanes del protocolo.

Sin otro paricular, recibs cordial saludo.

~ O, Saturno Chiu
Director Be B UMAE
MoLptal e Carciologia cel Contro Modico Mackona! Sigio XX

X

SN i‘&?&?ﬁ%&@i‘&&%@ﬁ
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ANEXO 5. Excepcidon de Carta de Consentimiento Informado

' GOBIERNO DE = UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPOCALIDAD
*_  MEXICO @ -0 OO M e S

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dae camplimicato a las dispasiclones kegales naciomales on materia de investigacion en salud,
solicito al Comisé de Elica en Investigacitn de 1 UMAE Hospital de Cardislogis C. M. N, Sigl
XXI que apruebe la excopcion de la cana de consentimicnto informado debido a que el protocolo de
lzvestigncion Andlisis de bos Motivos de rechare mis frecuemtes de las mwestras respirateriss
en ¢l laboratorio de microbielegia de la UMAE Cardiologia del CMN Siglo XXI dickembre de
2022 & marzo de 2023, s una propuesta de investigacion sin fesgo que emplica la recoleccion de
bos sigulentes datos ya contonidos en las solicitudes de labarsorio, asi como en ¢f sistema “Infolab™

a) Inichles del paciente

b) Edad

c) Genero

d) Serviclo

¢) Diagnostice

) Fecha de la toma de muestra

g) Hora de toma de muestra

h) Técnica de toma de muestra

1) Requerimiento de refrigeracion

1) Sila solicitud estd cormectamente Denada

k] Comcordancia entre of diagnéstico y el tipo de estudio solicitado

1) Tipo de estudio selicitado

m) Motiva de rechazo

n) Turmo en que se rechaze

0) S se origind algena queja por of rechazo

p) $i se solicitaron nuevaments los estadios

q) §i oa el nuevo estudio presesto algin alslamiesto

r) (y sl cemple que microarganismo y sensitdlidad presento)

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En spepo a las disposiciones begales de proseccion de datos persomales, me comprometo a recopiiar
sodo b informacitn necesaria para investigackde y este contenida en ol sistema infolab y las
solicitudes del labormorio de microblologla de la UMAE Cardiologia del CMN Siglo XX1 ylo base
de datos dispoaible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacian del pacienie,
resguandarks, mantener |a confldencialidad de esta y no bacer mal o 0 compartirla con personas
ajomas & este peolocolo,

La infoemacion recabada serd utilizada exclusivamente para la reafizacion del protocolo Asddisis de
Jos Motives de rechazo més frecoentes de las meestras respiratorias en el laboraterio de
-Wouhmwuomupmmmaw-ma

2023 cuyo propdsito es producto de una tesis.

et He 40 Aebusag o AN Mo - Towrto €ui Dateph A o e {pumesmes [P m bl 4 by
ol AN AN 200 10 e ——
.«
-

e S T e s LA S IS SR
L\ - g
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. GoBIERNODE [X] IR
. MExico U =) CENTRO WD GO 516

-

Mamﬁmhmumt-hmnmm-b
m,—m&mmmbMeohmIﬂua-sﬁb

Nombre: Dra. Roxana Blanca Rivera Leafios

Cargo: jefa del laboratorio de ka UMAE Cardislogfs CMN Sigho XX1.

Liagar de trabago: UMAE Hospital de Cardislogla Centro Médico Nacsemal Sigo J0U
Tel: 5534145854

Tel oficina: (55) 56276500

Correo electrinico:

riroxana2 4@gmail.com
Av Cuauhtémoc 330, Doctores, Doctores, Cusuhtémos, 06720, Ciudad de Mésico.

FE

Nombre: Meath Monserrat Carbagal Vizquez

Cargo: Residente tercer grado patologia clinkca

Lugar de trabajo: UMAE Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Sighs XXI
Tel: 5515212272

Correo edectrénico:

Matrfcula: 97379620

Av Cussbtémoc 330, Doctores, Doctores, Cuaudaémoc, 06720, Clodad de México.

Posme B 10 Bebei o e S0 MeEReate Lemede, € u Rira b0 T el e TR T e e
Sod M ATAE TS Dol WOum e e -

QAN E S LS NN RSN S RSN
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Anexo 6. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES:

Fases Junio Septiembre | Octubre Noviembre | Diciembre

Redaccion del Protocolo

Revision del Protocolo

Evaluacion por el Comité de Investigacion

Seleccién de muestra

Recoleccién de datos

Andlisis de datos

Elaboracion del Informe

Presentacion del Informe Final

Envi6 a Publicacion
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