n=._|_<m<|_ 3d SVION3ID




CIENCIAS DE LASALUD




Calidad en la gestion pre analitica de un laboratorio clinico de derivacion

de muestras biologicas.

CALIDAD EN LA GESTION PREANALITICA DE UN LABORATORIO
CLINICO DE DERIVACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS.

Recibido: 20 de junio 2017
Evaluado: 12 de agosto 2017
Aceptado: 05 de septiembre 2017

Adriana Apunte Osorio' y Judith Francisco Pérez?

Resumen

La mision de un laboratorio clinico es aportar informacion de calidad, la cual
es utilizada en contextos clinicos y de salud publica. El presente estudio reporta
una investigacion accion apoyada en la metodologia del marco 16gico, realiza-
do en Netlab, un laboratorio clinico privado de referencia nacional en Ecua-
dor. Se aplico un diagnoéstico situacional participativo, que evidencid que los
incidentes de recepcion de muestras en el area pre analitica generaron reclamos
de clientes externos. Entre los de mayor frecuencia estan los errores en datos
de pacientes y peticion de pruebas. Se establecid como objetivo fortalecer los
procesos del sistema de gestion de calidad en la fase pre-analitica. La muestra
interviniente fue de los clientes internos y externos de Netlab. Se empleo la
técnica de la observacion directa, y como instrumento de recoleccion de datos,
un formulario especifico del sistema de gestion de calidad de fuente interna y
externa (reclamos). Las estrategias de intervencion fueron: capacitacion a ges-
tores de muestras bioldgicas, aplicacion de protocolos estandarizados de iden-
tificacion correcta de pacientes, € implementacion de un sistema automatizado
(c6digo de barras) en cuatro laboratorios asociados. Los resultados muestran
que la intervencion disminuy6 el porcentaje de errores de ingreso al sistema
informatico de laboratorio, los incidentes en datos incorrectos de pacientes, y
los errores de identificacion de los pacientes y sus muestras biologicas. Estas
estrategias constituyen un componente clave en el fortalecimiento de la asisten-
cia sanitaria segura y efectiva requerida por la gerencia del sistema de salud.

Palabas clave: calidad, gestion de calidad, laboratorio clinico. seguridad del
paciente.
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Abstract

Received: June 20,2017 | The mission of a clinical laboratory is to provide information of quality,
Evaluated: August 12,2017 | Which is used in clinical and public health contexts. This study reports an
Accepted: September 5,2017 | action-research supported of the logical framework methodology, carried
out in Netlab, a private national reference clinical laboratory in Ecuador. A
participatory situational diagnosis was applied, evidencing that the incidents
related to samples reception in the pre-analytical area generated complaints
from external clients, being the most frequent one’s errors in data of patients
and request of tests. Strengthen the processes of the quality management
system in the pre-analytical phase was established as the main objective. The
intervening sample was the internal and external clients of Netlab. It was
used the technique of direct observation, and as a data collection instrument,
a specific form of internal and external source quality management system
(claims). The intervention strategies were: training of managers of biological
samples, application of standardized protocols for the correct identification
of patients as well as the implementation of an automated system (bar-
code), in four associated laboratories. The obtained results show that the
intervention reduced the percentage of errors of entry to the laboratory
computerized system, decreased incidents in incorrect patient data, and
reduced identification errors of patients and their biological samples. These
strategies are a key component in strengthening the safe and effective
healthcare that currently requires the quality health management.

Keywords: Clinical laboratory, patient safety, management Quality, Quality
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Resumo

A missdo de um laboratodrio clinico ¢ fornecer informacao de qualidade, a
qual ¢ utilizada em contextos clinicos e de saude publica. O presente estudo
reporta uma investigacdo-ac¢do baseada na metodologia do marco logico,
realizada em Netlab, um laboratério clinico privado de referéncia nacional em
Equador. Aplicou-se um diagndstico situacional participativo, que evidencid
que os incidentes ocorridos na recep¢ao de amostras na area pre-analitica
geraram reclamos de clientes externos. Entre os de maior frequéncia estdo
os erros em dados de pacientes e peticdo de provas. Estabeleceu-se como
objetivo fortalecer os processos do sistema de gestdo da qualidade na fase
pré-analitica. A amostra interveniente foi dos clientes internos e externos de
Netlab. Empregou-se a técnica da observacado direta, e como instrumento de
colheita de dados, um formulério especifico do sistema de gestdao de qualidade
de fonte interna e externa (reclamacgdes). As estratégias de intervencao
foram: capacitagdo a gestores de mostras biologicas, aplicagdo de protocolos
padronizados de identificacdo correta de pacientes, e implementacdo de um
sistema automatizado (codigo de barras), em quatro laboratérios associados.
Os resultados mostram que a intervencdo diminuiu a percentagem de
erros conseguiu reduziu a taxa de erro de entrada ao sistema informatico
do laboratorio, os incidentes em dados incorretos de pacientes, € 0s erros
de identificagdo dos pacientes e suas amostras bioldgicas. Estas estratégias
constituem uma componente chave no fortalecimento da assisténcia sanitaria
segura e efetiva, requerida pela gerencia do sistema de saude.

Palavras-chave: laboratdrio clinico, gestdo da qualidade, seguranga do
paciente, qualidade.
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Introduccion

En las ultimas décadas, los sistemas sanitarios han
otorgado especial importancia a los procesos de calidad
y han enfatizado el cumplimiento de normas, protocolos
y procedimientos que garanticen la seguridad de
los usuarios y la disminucion de errores que pueden
generar dafios a la integridad de los pacientes en su

proceso de enfermedad y la recuperacion de su salud.

Uno de los actores del sistema sanitario es el laboratorio
clinico, un area importante dentro de los servicios
de prestacion de salud debido a su impacto critico
en la prevencion, el diagnostico y el tratamiento del
paciente. Segun Salinas et al (2011), la informacion
que aporta el laboratorio al profesional clinico es de
gran relevancia, ya que el 70 % de los procesos médicos
se toma con base en los resultados del mismo. Por este
motivo, todo el proceso debe ser controlado, incluyendo
la solicitud de las determinaciones y la interpretacion
de los resultados, al considerar que cualquier error
podria tener consecuencias que afecten la salud de los

usuarios (Duque, 2012).

El proceso de un laboratorio clinico incluye tres
etapas: pre-analitica, analitica y post-analitica. La
fase preanalitica, corresponde a todos los pasos que se
deben seguir en orden cronolédgico, partiendo desde la
solicitud del examen por parte del clinico, preparacion
del paciente, toma de muestra y transporte hacia y
dentro del laboratorio. La fase analitica involucra
el analisis de la muestra o espécimen realizado por
personal competente, y la fase posanalitica incluye la
revision del informe, la validacion del resultado por
parte del analista y su liberacién para la entrega al

usuario (Quiroz, 2010).

La fase preanalitica implica las condiciones que debe

tener el paciente para una adecuada toma de muestra.
Ademas, incluye todo lo referente a las condiciones
pre test, manipulacion, rotulacion, transporte y
almacenamiento de la muestra (Duque, 2012). Es
considerada la mas critica, debido a que en ella se
produce un mayor numero de errores que pueden
llegar a comprometer el resultado analitico y la
propia seguridad del paciente. Esto se debe a la falta
de automatizaciéon y a la gran cantidad de personal
no sanitario que interviene en todos los procesos que
se llevan a cabo (Barba- Meseguer, Martinez, Alsius,

Lopez y Caballé, 2015).

Los errores de la fase pre-analitica suponen un 68-71
% de todas las fallas del laboratorio. La incorrecta
identificacion de paciente y/o sus muestras biologicas
son el principal factor de riesgo de provocar un evento
adverso sobre el mismo (Alvarez, Ortega y Cuadrado,
2011). De ahi la importancia de este aspecto en la
gestion de cualquier laboratorio clinico que tenga
dentro de sus prioridades la seguridad del paciente y la

calidad de sus practicas administrativas.

Asimismo, los errores en la identificacion pueden
generar costos de no calidad, como el retraso en
el diagnodstico, solicitud de pruebas adicionales, el
tratamiento de un paciente equivocado para una
enfermedad que no padece, e incluso, la muerte por
tratamientos o procedimientos realizados al usuario
equivocado. En consecuencia, se genera pérdida de
tiempo en el establecimiento de salud debido a conductas
de tratamiento y seguimiento innecesarias (Cuadrado,
Collado, Gonzales, De Pedro y Arroyo, 2015), y lo mas
importante, riesgo de producir iatrogenia y pérdidas

humanas.

Los datos obtenidos a través de estudios retrospectivos

a gran escala de eventos adversos, ponen de manifiesto
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que los errores dentro del area diagnoéstica afectan la
seguridad de los pacientes. Por ejemplo, el Ministerio
de Salud y Proteccion Social (2012), reportd un estudio
relacionado con los errores de identificacion en el
laboratorio clinico, realizado por el Colegio Americano
de Patologos, en el que participaron 120 instituciones,
hallandose errores en el etiquetado de muestras y/o
solicitudes en una proporcion de 379/millon. Dichos
errores provocaron 345 eventos adversos sobre el
paciente. Esta misma organizacidn americana en un
estudio publicado por Cuadrado, Collado, Gonzales,
De Pedro y Arroyo (2015), reportd resultados de
una muestra de 147 laboratorios, donde se encontrd
incidencia en relacioén con errores en el etiquetado de

un 0.92 por cada 10.000 etiquetas.

En este sentido, las eventualidades presentadas en
lo relacionado con pruebas diagnodsticas se asocian
principalmente con un enfoque médico erréneo,
incorrecta interpretacion de resultados y pruebas
complementarias erradas. Asimismo, dentro del
laboratorio se destacan la identificacién equivocada
de la muestra, la demora en su ejecucion, el resultado
erroneo o de otro paciente y la indicacion incorrecta,

entre otros (Cantero, 2015).

Aunque los errores del laboratorio pueden tener lugar
en cualquier momento, los avances tecnoldgicos han
disminuido los errores en la fase analitica. Sin embargo,
eso no ha influido en la etapa preanalitica, donde se
producen mas errores debido a su complejidad, a la
cantidad de profesionales que participan y los pasos
que deben cumplirse hasta que la muestra llega al
laboratorio (Cuadrado, et al., 2015).

Un estudio de incidentes y eventos adversos en medicina
intensiva reportd 1424 incidentes, de los cuales, 34%

se asocio a dafios leves, 29,5% causé dafio temporal

y 4,24% ocasion6 dafio permanente, comprometié la
vida del paciente o contribuyé al fallecimiento. Vale
indicar que, de estos, el 60% se consideraron evitables,
y que dentro del laboratorio esos dafos se asocian a
la identificacion incorrecta de pacientes o muestras, al
retraso en la ejecucion, en el resultado, en un resultado
erroneo, en el resultado de otro paciente, e indicacion
incorrecta de la prueba (4.41%) (Cuadrado, et al.,
2015).

Ademas, los autores del estudio anteriormente reportado
refieren que los costes de los errores preanaliticos
representarian entre un 0,23% y un 1,2% de los costes
operativos de un hospital. Por otro lado, estiman que
mas de 25% de los errores preanaliticos conllevan
investigaciones, consultas y analiticas adicionales
innecesarias, lo que da lugar a gastos afiadidos en el

proceso asistencial del paciente.

Con los antecedentes antes descritos, surge la
preocupacion de los laboratorios clinicos por asegurar
que todos los aspectos del itinerario de trabajo estén
orientados en lineamientos de calidad, lo cual implica
fomentar una cultura de seguridad sustentada en la
prevencion de fallas y el uso eficiente de la tecnologia
en todas las fases del proceso analitico. Solo de esta
manera se podra garantizar informacion valida, que
pueda ser utilizada en el diagnostico y tratamiento de

los pacientes en los contextos clinicos.

Netlab S.A., es un laboratorio privado ubicado en la
provincia de Pichincha, en Ecuador, que cuenta con
tecnologia de punta bajo el concepto de consolidacion
e integracion, creado para ser un centro privado de
referencia nacional al servicio de la salud del pais.
Su solido sistema de control de calidad asegura
la competencia técnica de los andlisis ejecutados,

con capacidad para satisfacer las necesidades de
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diagnostico en el entorno médico nacional, en el marco
legal vigente y las necesidades de las partes interesadas
en el ambito de su competencia técnica o relacionadas
(Saenz, 2017).

Su politica organizacional estd enfocada en el
aseguramiento de la calidad de los resultados y la
seguridad del paciente. Por lo tanto, otorga especial
importancia a la prevencion de fallas activas
relacionadas con multiples causas, especialmente con
la falta de automatizacién de procesos, la participacion
de personal no sanitario y al desconocimiento de
protocolos estandarizados de identificacién inequivoca
de los pacientes. No obstante, en este laboratorio se han
identificado fallas del proceso preanalitico, asociadas
al registro de informacion incompleta de pacientes y
al uso de escritura ininteligible en 6rdenes de remisioén
de muestras por parte de los laboratorios asociados.
Estos no disponen de sistemas automatizados de
identificacion para el etiquetado de las muestras
biologicas en presencia de los pacientes, por lo que

realizan esta actividad de manera manual.

Al analizar el comportamiento de los indicadores del
sistema de gestion de calidad de Netlab en el periodo
enero-noviembre 2016, se identificd que en el criterio
satisfaccion de clientes y la causa principal de reclamos
fue la colocacion de datos incorrectos de los usuarios
y errores en la peticion de pruebas en el sistema
informatico. Este inconveniente afecta la mision del
laboratorio. Se considera que la seguridad del paciente
es una condicion esencial para la consecucion de los
objetivos nacionales y el futuro sostenible del sistema
de atencion en salud (Organizacion Panamericana de la
Salud, 2007), que implica la identificacidon inequivoca
de los usuarios como medida general para evitar errores

en el procesamiento de las muestras, y por ende, en

el tratamiento médico posterior. Por ello, es necesario
analizar las acciones inseguras y eliminar el error
humano de las actividades preanaliticas, trabajando
con un enfoque holistico en donde todo el personal
trabaje en funcion de una atencion mas segura y eficaz
(Cuadrado, et al., 2015).

Con base a la problematica anteriormente expuesta,
el estudio tuvo como finalidad mejorar la calidad de
los procesos de gestion de la fase preanalitica en los
Laboratorios Especializados Netlab. La intervencion se
desarroll6 a través de la implementacion de estrategias en
procesos esenciales como protocolos estandarizados para
la identificacion inequivoca de pacientes, capacitacion
a gestores internos y externos de muestras biologicas, e

implementacion de sistemas automatizados.

Deacuerdo alaproblematica identificada se propusieron

los siguientes objetivos de investigacion:
Objetivo General:

e Fortalecer los procesos del Sistema de Gestion
de Calidad en la Fase Preanalitica, mediante la
capacitacion a gestores de muestras bioldgicas y
la implementacion de protocolos estandarizados
y sistemas automatizados que favorezcan la

satisfaccion de usuarios externos.
Objetivos especificos.

e (Generar procesos de autoformacion vy
capacitacion en el uso de un sistema informatico

de laboratorio de muestras biologicas.

e Desarrollar sistemas automatizados para la

identificacion correcta de muestras biologicas.

e Implementareluso de protocolos estandarizados
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que permitan la identificacion correcta de
los pacientes en el sistema informatico de

laboratorio.

De acuerdo con lo propuesto, se tratd de un estudio
con relevancia institucional y social puesto que
impuls6 estrategias para la identificacion inequivoca
de pacientes, el registro de informacion de calidad y
la utilidad clinica de los resultados clinicos generados.
De esta manera, promueve la reduccion del riesgo
de dafio en la prestacion de la atencion sanitaria y
permite aportar informacion orientada a la prediccion,
prevencion, diagnostico y seguimiento de los problemas
de salud de los pacientes, aportando positivamente a
la toma de decisiones médicas y el cuidado requerido
por los usuarios. Con ello se potencia el cumplimiento
de la mision de este laboratorio clinico, el cual debe
evitar hasta el minimo posible, los errores en todos los
procesos, aunque algunos no dependan directamente
de él.

Laboratorios Especializados Netlab, se encuentra
ubicado en la provincia de Pichincha, Canton Quito,
barrio La Dolorosa. Su mision es brindar servicios
integrales en medicina de laboratorio, sustentados
en estandares de acreditacion internacional,
proporcionando informacidon confiable en las areas
de biologia molecular, laboratorio clinico general,

patologia, inmunologia y toxicologia Laboral.
Marco tedrico.

Segun el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion (INEN,
2014), el laboratorio clinico estd dedicado al analisis
biologico, microbiologico, inmunolédgico, quimico,
inmunohematologico, biofisico, citologico, patologico,
genético o de otro tipo de materiales derivados del

cuerpo humano, con el fin de proporcionar informacién

para el diagnéstico, prevencion y tratamiento de
enfermedades o la evaluacion de la salud de seres
humanos. Ademas, puede proporcionar un servicio
consultivo asesor que cubra todos los aspectos de los
analisis del laboratorio, incluyendo la interpretacion de
los resultados y las recomendaciones sobre cualquier

analisis apropiado adicional.

La calidad, segun el INEN (2014), es el grado en el
que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple
con los requisitos, mientras que Gimeno (2003) la
define como el conjunto de caracteristicas de una
entidad que le confieren aptitud para satisfacer las
necesidades establecidas e implicitas. En el mismo
sentido, un sistema de gestion de calidad esta referido
a las actividades coordinadas para dirigir y controlar
Esto

implica abarcar todos los aspectos del funcionamiento

efectiva y positivamente una organizacion.

del laboratorio, incluidos la estructura organizativa
y los procesos y procedimientos, para garantizar la
calidad (INEN, 2014).

En el laboratorio se realizan muchos procedimientos y
procesos, cada uno de los cuales debe llevarse a cabo
de forma correcta para poder garantizar la exactitud y la
fiabilidad de las pruebas. Un error en cualquiera de las
partes del ciclo puede dar lugar a un mal resultado; por
lo tanto, si se quiere garantizar la calidad, es necesario
un método de gestion y deteccion de errores en todas
las fases involucradas en el proceso (Organizacion
Mundial de la Salud, 2016).

Segun el INEN (2014), los procesos de un laboratorio

comprenden las fases preanalitica, analitica y
posanalitica. La primera incluye desde la solicitud del
analisis por parte del clinico, la preparacion del paciente,
la toma de muestra, el transporte hacia y dentro del

laboratorio hasta el inicio del procedimiento analitico.

Agora de heterodoxias/ ISSN: 2443-4361/ Vol. 3, N° 2/ julio - diciembre 2017. Barquisimeto, Venezuela/ Universidad Centroccidental “Lisandro Alvarado” pp. 68-88



78

Calidad en la gestion pre analitica de un laboratorio clinico de derivacion
de muestras biologicas.

La segunda fase abarca todos los procedimientos

relacionados directamente con el procesamiento
de la muestra. Mientras que la fase posanalitica se
fundamenta en la validacidén de resultados, asi como
en la elaboracidon y emision del informe por parte del

laboratorio.

El laboratorio es un participe fundamental en todos
los sistemas sanitarios y debe realizar sus funciones
correctamente para ayudar a garantizar buenos
resultados de los programas e intervenciones sanitarias.
Un fallo en el papel del laboratorio puede tener efectos
importantes que den lugar a una asistencia inadecuada
o inapropiada al paciente, lo que ocasiona una accioén
inconveniente de salud publica, malgasto de recursos y
hasta la muerte de una persona (OMS, 2016). El error
de laboratorio clinico incluye cualquier defecto, desde
ordenar las pruebas, hasta reportar los resultados, su

interpretacion y redaccion (Duque, 2012).

Existen diferentes clasificaciones de los errores en
funcion de la fase en la que se producen, la localizacién
y el impacto que pueden tener potencialmente sobre
el paciente. Con respecto a los errores en la solicitud
de mediciones y exdmenes in vitro, Cano y Fuentes
(2010), afirman que estos son los que comete el médico
solicitante al realizar la peticion; por ejemplo, solicitar
la medicidn de la concentracion de antigeno especifico
de la prostata en el plasma de una mujer, o la medicién
de la concentracion de sustancia de colesterol en el

plasma dos dias seguidos a un mismo paciente.

La solucion a este problema son las llamadas
estrategias de adecuacion de la demanda, enfocadas en
definir estrategias de manera conjunta con los médicos
solicitantes acerca del modo de efectuar las peticiones.
Asimismo, la creaciéon de perfiles especiales para

situaciones clinicas concretas, el uso de mediciones y

examenes in vitro condicionados, la determinacion de
intervalos de tiempo en los que la repeticion de una
medicion o de un examen in vitro en una nueva muestra
clinica no aporta nueva informacion, y la restriccion
de solicitudes para situaciones especiales, entre otras.
Para que la adecuacion de la demanda se lleve a cabo
con ¢éxito debe realizarse de acuerdo con los médicos
solicitantes; ademas, las herramientas informaticas

facilitan la implantacion de estas actuaciones.

También existen errores en el ingreso de datos, debidos
al fallo humano en la entrada de peticiones en el sistema
de informacion del laboratorio clinico o del traspaso
entre programas informaticos. Este tipo de errores
se evita mediante la concientizaciéon del personal
administrativo, asi como el control periddico del
correcto funcionamiento del sistema de informacién del
laboratorio clinico. Por consiguiente, la mejora continua
de los procesos requiere vigilancia, compromiso y
participacion constante de los colaboradores para
conseguir el éxito duradero de los programas de mejora

continua (Cano y Fuentes, 2010).

Los llamados errores de identificacion, en cambio, estan
asociados con falta de informacién y con identificacion
incorrecta del paciente. La identificacion puede estar
incompleta o ausente en los siguientes aspectos:
nombre o nimero de historia del usuario, motivo para
realizar la medicion o el examen, médico solicitante y
diagnostico, entre otras (Cuadrado, et al., 2015). Estos
errores son faciles de detectar y solventar desde al
area administrativa. En cambio, es dificil detectar la
identificacion incorrecta de la muestra clinica de un
paciente. Un error en la identificacion de las muestras
clinicas puede tener consecuencias muy perjudiciales,
ya que puede identificarse la muestra clinica de un

paciente con los datos de otro y viceversa.
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Los

cruces de resultados entre dos pacientes y repercutir

errores de identificacion pueden ocasionar
negativamente en la atencién y la salud de ambos. La
solucion es la formacion continua de los profesionales
sanitarios y, sobre todo, la toma de conciencia de las
graves repercusiones que la toma de muestras clinicas
puede tener para el paciente segun (Cuadrado, et al.,
2015). También es muy importante que la identificacion
de los tubos o recipientes de recogida la realice siempre
el personal al obtener las muestras clinicas, nunca

posteriormente.

De igual manera existen errores relacionados con la
toma de muestras, como flebotomias mal realizadas,
anticoagulantes equivocados o muestras insuficientes,
incorrectas, coaguladas y mal transportadas. Segin
Cantero (2015), casi todos los errores relacionados
con la extraccidon sanguinea se originan por fallas del
personal de los distintos servicios, ocasionados por
insuficiente entrenamiento. Cuando las muestras no
son apropiadas, las mismas deben ser rechazadas antes

de obtener unos resultados sin calidad.

Al considerar los diversos tipos de errores en la fase
preanalitica, esimportante revisartambién los incidentes
en los laboratorios clinicos. Segun la Organizacién
Mundial de la Salud (2016), una incidencia es un error
0 un acontecimiento que no deberia haber sucedido,
por lo cual, es necesario contar con un sistema que lo
detecte para manejarlo de forma adecuada y emprender
las acciones necesarias para que no vuelva a suceder.
También este organismo internacional considera que
la estrategia mas agresiva y completa para afrontar las
incidencias consiste en buscar la causa fundamental
del problema, lo que requiere una estrategia organizada
para encontrar no solo las causas superficiales sino

también los problemas centrales o profundos.

La OMS (2016), senala que el proceso de gestion para
tratar los errores o incidentes esta compuesto por los
siguientes pasos: a) establecer un proceso para detectar
todos los problemas utilizando las herramientas
disponibles, b) llevar un registro de todos los casos de
problemas en el que se recojan el error, las actividades
de investigacion y las acciones emprendidas, c)
investigar la causa del problema detectado y analizar
atentamente la informacion disponible, d) aplicar
las acciones necesarias (reparadoras y correctivas),
teniendo en cuenta que si el problema se detecta antes
de que el error llegue a producirse, se debe aplicar
una accion preventiva, e) realizar un seguimiento y
observar cualquier recurrencia del problema original,
considerando que podria haber un problema sistémico,
y, f) proporcionar informacion a todos aquellos que la

necesiten y a los afectados por el error.
Metodologia.

El presente estudio se corresponde con una
investigacion accion, definida por Murillo (2011) como
una forma de indagacion autorreflexiva, emprendida
por participantes en situaciones sociales con el objeto
de mejorar la racionalidad y la justicia de sus practicas
sociales o educativas; asimismo, para mejorar la
comprension de dichas practicas y de las situaciones en

que éstas tienen lugar.

Esta metodologia responde a ciclos de planificacion,
accion, observacion y reflexion, lo que la convierte
en un proceso sistematico de aprendizaje que procede
Los

la investigacion no

progresivamente. resultados y percepciones

ganados desde solo tienen
importancia teorica para el avance del conocimiento
en el campo social, sino que ante todo conducen a
mejoras practicas durante y después del proceso de

investigacion.
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En ese sentido, para mejorar la calidad de gestion
en la fase pre analitica de Netlab, se realizaron
intervenciones basadas en un proceso dinamico,
colectivo de participacion y transformacion con los
involucrados. A partir de alli se obtuvo informacion
para conceptualizar el problema, identificar sus causas,
sus necesidades y medios para solucionarlo con la
finalidad de mejorar sus propias practicas. En todo el
proceso, el objeto final fue el cambio y mejoramiento

de la realidad en beneficio de los involucrados.

La muestra estuvo conformada por la totalidad de
gestores del area pre-analitica, correspondiente a 10
elementos. Asimismo, con base en un muestreo no
probabilistico por conveniencia, se seleccion6 a 4
laboratorios remitentes de muestras bioldgicas. Los
criterios tomados en cuenta para seleccionar estos
laboratorios fueron los siguientes: a) aquellos que fueron
causa del mayor porcentaje de incidentes de recepcion,
segun informacion obtenida del sistema informatico
QAP Netlab, b) clientes de facil reclutamiento y c)

accesibilidad geografica al investigador.

Para la identificacion de la informacion requerida se
empled la técnica de la observacion directa, y como
instrumento de recoleccion de datos, un formulario
especifico del sistema de gestion de calidad de fuente
interna y externa (reclamos). Se trata de un instrumento
que tipifica de manera estructurada las diversas formas
de reclamos por tipo de cliente que incluye error en
peticion de pruebas, error de datos de paciente, ausencia
hora de toma, muestra mal preservada, muestra
inadecuada, muestra ausente, muestra hemolizada,
lipémica. A partir de alli se construyd el indicador
correspondiente en relacion con el nimero de érdenes
recibidas, al mismo tiempo, esto permitio evaluar el

impacto en la postintervencion.

Para la consecucion de los objetivos se empled la
metodologia del marco logico (MML), un instrumento
de planificacidén que permite estructurar los principales
elementos de un proyecto, al subrayar los lazos 16gicos
entre los insumos previstos, las actividades planeadas
y los resultados esperados. La primera fase consistid
en el analisis de involucrados, la cual se utiliza para
esclarecer cudles grupos y organizaciones estan
directa o indirectamente implicados en un problema
especifico de desarrollo, asi como para analizar los
intereses variantes y a veces los conflictos de los
grupos de beneficiarios (Crespo, 2011). De esta manera
se identifico un grupo conformado por lideres de
laboratorio, gestores de muestras biologias y clientes
afectados directa e indirectamente en el problema de
desarrollo. El propoésito fue determinar sus intereses,
necesidades, expectativas, cambios requeridos y
factibles desde el punto de vista de los beneficiarios.
La tabla 1 presenta la intervencion de los actores del

proyecto.

Tabla 1. Matriz de involucrados

Insatisfaccion e incremento de

Lideres del Disminuir Talento redbmas dk dfeiics CIomas,
Laboratorio errores de Humano, Alta deteccién de productos no
ingreso al recursos. conformes. Aumento de costos para
LIS. tecnologicos, la empresa.
materiales,
Gestores de Mitigar norma técnica Informacion ilegible en
muestras errores de ecuatoriana. ordenes. Incremento de tiempo
biologicas. ingreso al Laboratorios administrativo para la solucion de
LIS. Clinicos incidentes. Errores en remision de
muestras.
Clientes Informes de Talento Datos incorrectos en informes.
externos laboratorio Humano, Analisis mal ingresados. Demoran
(laboratorios  con recursos la entrega de resultados.
asociados) requisitos de  tecnologicos,
calidad. materiales,
norma
internacional
ISO 9001:2008
Maestrante / Mejorar Talento Incremento de reclamos. Llenado
Colaborador la calidad Humano, inadecuado en ordenes. Errores en
de preanalitica recursos el ingreso al sistema informatico.
Laboratorio.  del tecnolégicos, Sistemas de control interno
laboratorio. materiales. vulnerados.

Fuente: elaboracién propia
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La segunda fase de la MML consistio en elaborar el
arbol de problemas, por medio del sefialamiento de las
condiciones negativas relativas al problema percibida
por los actores (Maldonado, Pérez y Bustamante, 2007).
En este sentido, se identific6 como problema central
el bajo nivel de calidad en los procesos de gestion en
la fase pre-analitica en Laboratorios Especializados
Netlab y en funcion del mismo se identificaron las
causas y consecuencias primarias que se ilustran en la
figura 1.

Figura 1. Arbol de problemas.

H|

Entrega de resultados
analiticos no fiables.

Insatisfaccién de los clientes externos. |-7

1

Retraso en la entrega de Reclamos de los
resultados de laboratorio. asociados.

Demora de registro de las
ordenes al sistema
informatico de
Laboratorio.

Emision de informes de
laboratorio no
conformes.

Riesgo de errores en
diagnéstico del paciente.

L Bajo nivel de calidad en procesos de gestion en la Fase

{ Pre-analitica. W

Las muestras biologicas
de los laboratorios
remitentes llegan
rotuladas manualmente,
sin codigo de barras.

] ] ]

La informacién de los
clientes en las ordenes de
remision de muestras
biologicas es ilegible para
los operadores de gestién
de muestras.

Alta tasa de errores de
ingreso al sistema
informatico de laboratorio.

Incorrecta identificacion
de pacientes en el sistema
informatico de laboratorio.

Los laboratorios
asociados no cuentan con
un sistema informatico
para la identificacion de
los pacientes.

Falta de capacitacion en
procesos pre-analiticos.

Fuente: Elaboracion propia

Luego la MML exige convertir los estados negativos
del arbol de problemas en soluciones, expresadas
en forma de estados positivos (Ortegdén, Pacheco y
Prieto, 2015). De ese modo se procedio a cambiar las
condiciones negativas a condiciones positivas, una vez
se estimara que eran las deseadas y viables de alcanzar.
El problema central se convirtio en el objetivo general

del proyecto, formulado como alto nivel de calidad

en procesos de gestion en la fase preanalitica en
Netlab. Este arbol de

objetivos se representa en la figura 2.

Laboratorios Especializados

Figura 2. Arbol de Objetivos.

Satisfaccién de los clientes externos. |‘_‘

Entrega oportu
resultados de lab.

Seguridad en diagnéstico
del paciente.

Alto nivel de calidad en procesos de gestién en la Fase
re-analitica.

Fuente: elaboracion propia

Luego de haber elaborado el arbol de problemas y de
objetivos, se construy6 la matriz del marco logico.
Segun Crespo (2011), esta matriz debe reflejar lo que el
programa es en la actualidad y consiste en un ejercicio
de reconstruccion de los distintos niveles de objetivos
del programa (fin, propdsito, componentes) con sus
respectivos indicadores, que permitan medir el nivel
de logro alcanzado. El fin es la descripcion de como
el proyecto contribuye en el largo plazo a la solucion
del problema o satisfaccion de una necesidad que se ha
diagnosticado. El proposito describe el efecto directo o
resultado esperado que se lograra después de completar
la ejecucion del proyecto, especificando el cambio o
resultado final deseado, el lugar donde se producira
dicho cambio y la poblacién que sera afectada. Los
componentes son los bienes y/o servicios que produce
o entrega el proyecto para cumplir su propdsito. Las
actividades son las principales tareas que se deben
cumplir para el logro de cada uno de los componentes

del proyecto, mientras que los indicadores son un
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conjunto de datos que permite medir el logro de un 7Tabla 3. Matriz del marco légico. Resultados

objetivo en cualquier nivel. esperados
Componentes o resultados esperados
En base a lo expuesto, se elabord la matriz del
. S . . Resultado  Objetivos Indicadores Medios de
proyecto siguiendo los principios de la légica vertical e
verificacion
y horizontal. En la l6gica vertical el fin respondio adar 1 Los gestores del 100 % de gestores  Listado de
.y . . . .7 area pre-analitica  capacitados asistencia.
solucion al problema diagnosticado, cuya contribucioén p P ., S,
capacitados en en recepcion Evaluacion
se alcanzd al culminar el proyecto. El proposito procedimientos  de muestras escrita.
. . N . .y de recepcion biologicas. Fotos.
constituyd el objetivo central de la intervencion, P p-ogicas.
de muestras Disminucién de
redactado con base en el resultado final deseado una bilogicas. 90% de incidentes
. . ., .. de ingreso en
vez terminada la ejecucion de todas las actividades. orde nges
Los tres resultados estuvieron enfocados alcanzar ,

] i ] o 2 Los laboratorios  Hasta 31/05/2017,  Muestras
el proposito, interrelacionados con las actividades asociados se implementa biologicas
propuestas para lograr cada componente del proyecto. cuentan con un sistema nvtlindzs com

) ] un sistema informatico en codigo de
Las tablas 2 y 3 muestran esta logica vertical, desde el informatico para 4 laboratorios barras.
fin hasta los resultados esperados. lmpitlsiyngs  esprieds.
muestras. Fotos
Tabla 2. Matriz del marco légico. . : :
8 3 Clientes externos  90% de asociados  Listado de
Objetivo Indicadores Medios de implementando con conocimientos  asistencia.
verificacién protocolos en el manejo de Fotos.
estandarizados protocolos de Evaluacion

Fin: Contribuir al ~ Disminucién del  Indicador parala ) identificacion escrita.

mejoramiento dela 90 % de errores reclamos de %dentlﬁcacmn correcta de

satisfaccion de los  pre-analiticos cliente externo inequivoca de pacientes en

clientes externos, que causan (asociados). pacientes. ordgnF:? de

de Laboratorios insatisfaccion al remision de

Especializados cliente. muyestras.

Netlab. . .

Fuente: elaboracién propia
Propésito: Los Las actividades del o o )
procesos de plan ejecutadas al ~ Reporte de Asimismo, los indicadores fueron construidos para
Q& 0, : : . . ., .o

gestion en la fase 100% al finalizar  informes de medir el logro posintervencion de los tres objetivos

pre-analitica de el proyecto. actividades. )

Laboratorios 31/07/2017. Registro de propuestos, al compararlos con la linea base pre

Lok pesttril vl Cumplimento RIS intervencion. Los medios de verificacion constituyeron

Netlab, se cuamplen  del 100 % de Evaluacion de . . o

con niveles protocolos de procedimiento fuentes de informacion del desarrollo de las actividades.

N Scstion de calidad  de la fase pre- Los supuestos estuvieron redactados en funcion del

calidad, desde abril  descritos en analitica . . . .,

hasta julio del 2017. manuales, hasta capital humano necesario para el desarrollo y ejecucion

31/07/2017.

Fuente: Elaboracion propia

del proyecto.
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Resultados.

Resultado esperado 1: Capacitacion en el uso de un

sistema informatico.

Este resultado expresaba “los gestores del area

preanalitica capacitados en procedimientos de
recepcion de muestras bioldgicas”. Se cumplio con el
indicador N° 1 que sefialaba: 100 % de los gestores
capacitados en procedimientos de recepcion de
muestras bioldgicas hasta 24/05/2017. Se capacito a 10
de ellos en temas como errores preanaliticos, buenas
practicas de seguridad del paciente en la atencion en
salud y procedimiento de recepcion de muestras. La
efectividad del plan de capacitacion se realizé mediante
una prueba pre y posintervencion. La tabla 4 muestra

los resultados de la aplicacion de este test.

Tabla 4. Resultados pre y post intervencion en la
formacion de gestores de muestras biologicas.

Post- Intervencion
Respuestas

Pre- Intervencion
Respuestas

Temdticas No. preguntas

contestadas

Correctas | Incorrectas = Correctas = Incorrectas
Errores pre analiticos | 10 22 % 78 % 95 % 5%

Buenas practicas para la | 10 9% 91 % 93 % 7%
seguridad del paciente en la
atencion en salud.

Procedimiento de recepcién de = 10 35% 65 % 96 % 4%

muestras biolégicas.

Fuente: elaboracion propia a partir de la aplicacion del
cuestionario de evaluacion.

En la tabla 4 se observa que al comparar la evaluacion
pre y posintervencion realizada a los gestores de
muestras biologicas, antes de la capacitacion, los
participantes tenian 78% de desconocimiento en
errores preanaliticos, 91% en buenas practicas para la
seguridad del paciente en la atencion en salud y 65% en
procedimientos de recepcion de muestras bioldgicas.
Mientras que en la evaluacion post capacitacion, se

obtuvo un 93% y mas de respuestas correctas, lo que

comprueba el mejoramiento de los conocimientos de

este capital humano en las tematicas dictadas.

Con relacion al indicador N° 2 el cual sefialaba:
disminucion del 90% de incidentes relacionados con
ingreso de drdenes por parte de gestores de muestras, se
evalud el registro de errores reportados en el formulario
especifico del sistema de gestion de calidad durante los
tres meses previos a la capacitacion, y se encontraron
porcentajes de errores de 1,68%; 2,24% y 1,74% en
enero, febreroymarzo,respectivamente. Lacapacitacion
se llevo a cabo durante el mes de abril y la medicion
posterior se realiz6 para los meses de mayo y junio, y
se hallaron porcentajes de errores de 0,11% y 0,05%,
respectivamente. De acuerdo con estos resultados, la
media de porcentaje de 6rdenes con errores, ingresadas
al sistema informatico preintervencion correspondid
a 1,88%, mientas que la media posintervencion fue
de 0,8%. Asi, la disminucion corresponde al 95,74%,

superando al indicador propuesto.

Resultado esperado 2: Desarrollo del sistema

automatizado.

Este resultado planteaba: “Los laboratorios asociados
cuentan con un sistema informatico para la rotulacion
de muestras biologicas con codigo de barras”. El
indicador era: “Hasta el 31/05/2017, se implementa un
sistema informatico en 4 laboratorios asociados”. Este

resultado fue cumplido en un 100%.

Resultado esperado 3: Implementacion de protocolos

estandarizados.

Este resultado  sefialaba:  “Clientes externos

implementando protocolos estandarizados para la
identificacion inequivoca de pacientes”. Su indicador

fue: “90% de asociados con conocimientos en el manejo
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Clientes Externos

de protocolos de identificacion correcta de pacientes en
ordenes de remision de muestras”. Segiin se muestra en
la tabla 5, la evaluacion pre intervencion aplicada a los
cuatro laboratorios remitentes de muestras biologicas
permitid detectar un nivel de desconocimiento de
la tematica en un 52%. Al medir el impacto post
intervencion se determind un cambio favorable en un
93.5% de conocimientos, alcanzandose una efectividad

de la capacitacion en los participantes.

Tabla 5. Evaluacion de conocimientos antes y
después de la capacitacion a clientes externos
en el manejo de protocolos estandarizados de
identificacion inequivoca de pacientes.

Pre- Test Post- Test

No. preguntas Respuestas

contestadas Respuestas

Correctas Incorrectas  Correctas Incorrectas

Laboratorio 1
Laboratorio 2
Laboratorio 3

Laboratorio 4

10
10
10

10

45 %
38%
57 %

51 %

55%
62 %
43 %

49 %

94 %
90 %
97 %

93 %

6%
10 %
3%

7%

Fuente: Elaboracion propia a partir de la aplicacion del
cuestionario.

Asimismo, el segundo indicador  proponia:
“Disminucion en 90% de los incidentes relacionados
con errores en los datos de pacientes por cumplimiento
de protocolos de identificacion en érdenes de remision
de muestras”. A partir de la informacioén registrada
mensualmente en un formulario especifico del sistema
de gestion de calidad se identifico que el promedio
de ordenes de remision de muestras con incidentes
en datos incorrectos de pacientes para los cuatro
laboratorios antes de la intervencion fue de 31,5%,
mientras que el resultado después de la intervencion
alcanz6 1,5%. De acuerdo a ello se muestra en la figura

3 un cumplimiento de 94,4%.

Figura 3. Comparacion pre y post intervencion:
incidentes de errores en datos incorrectos de
pacientes en érdenes de remision de muestras.

B Antes Después

LABORATORIO 1LABORATORIO 2ZLABORATORIO 3LABAROTARIO 4

= =
— —

16,5
37,5%
30,5%
1,5%
2,5%

Fuente: indicador de gestion de calidad.
Discusion de resultados
Capacitacion en el uso de un sistema informatico.

La efectividad de la capacitacion a gestores de muestras
biologicas se evidencid en un mejoramiento de sus
conocimientos en 93%, lo que impacto positivamente
en la disminucion del 95,4 % de incidentes en las
ordenes ingresadas al sistema informatico. Segun Cano
y Fuentes (2010), una de las estrategias para solventar
este tipo de incidencias es la capacitacion y formacion
del personal administrativo, dada la importancia de
su trabajo en todo el proceso pre analitico. En este
mismo sentido la OMS (2016), sefiala que la gestion
de incidencias es la parte central de la mejora continua,
mediante la identificacion de los cuasi errores y la
comunicacion de eventualidades, lo cual permite
cambiar oportunamente el proceso de manera que sea
poco probable que el error se repita. Por esta razon, los
laboratorios con buena gestion de calidad deben revisar

sus sistemas y detectar anticipadamente problemas en
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los procesos que pudieran provocar errores en el futuro,

previniendo los mismos.
Desarrollo del sistema automatizado.

Se implementd el sistema informatico en cuatro
laboratorios asociados para la rotulacion de muestras
biologicas con codigo de barras, una practica
segura y eficaz que permite reducir los errores en la
identificacion de pacientes y sus muestras bioldgicas.
Al respecto, Cuadrado, et al. (2015), sefialan que la
implementacién de sistemas automatizados a través del
codigo de barras constituye una estrategia que reduce,
e incluso elimina la tasa de error en la identificacion
de los pacientes y sus muestras bioldgicas. Asimismo,
segun Gala (2014), el uso del cédigo de barras es
una normativa en la mayoria de las instituciones
hospitalarias en paises desarrollados por sus evidentes
beneficios. Esta herramienta permite recoger la
informacion demografica del paciente, incluyendo:
nombre completo, nimero de historia clinica, fecha
y lugar de nacimiento, lugar de residencia y teléfonos
de contacto. Los beneficios de su uso son enlazar el
equipamiento diagnostico con sistemas de informacién
hospitalaria, reducir el tiempo de identificacion de los
enfermos en pruebas diagnosticas e intervenciones

terapéuticas y evitar errores de asignacion de enfermos.
Implementacion de protocolos estandarizados.

El fortalecimiento de los conocimientos del personal
en los cuatro laboratorios asociados, con relacion a las
buenas practicas en la atencion en salud y la aplicacion
de protocolos estandarizados de identificacion correcta
de pacientes en ordenes de remision de muestras
permitio disminuir efectivamente los incidentes en datos
incorrectos. Segun Alvarez, Ortega y Cuadrado, (2011),

la identificacion inequivoca de los pacientes marca una

linea prioritaria sobre el ambito de seguridad de los
usuarios. En el laboratorio clinico, la mejor estrategia
de mejora es considerar el proceso de identificacion del
cliente y/o sus muestras biologicas de forma global,
ademas de entender y desarrollar protocolos orientados
a optimizar la seguridad del usuario en todas y cada una
de las fases. Por ello es de vital importancia contar con
una estrategia eficaz que defina los procedimientos, asi
como los criterios de obligado cumplimiento por todos
los profesionales implicados en el proceso. Esto es lo
que puede permitir conseguir calidad y seguridad en el

Pproceso.

Cuadrado, et al. (2015), refieren que existen muchas
practicas seguras para minimizar el riesgo en la
identificacion de pacientes, tales como como la
estandarizacion de los métodos. Para ello se debe
aplicar protocolos generalizados, haciendo participe a
todo el personal sanitario y no sanitario a trabajar con
un enfoque holistico, lo que redundara en una atencion
mas segura y eficaz para los usuarios. En este mismo
sentido, una de las estrategias mas eficaces es fomentar
una cultura de seguridad del paciente centrado en el
aprendizaje a partir de incidentes y sucesos adversos
(OMS, 2016). Por ello se deberia incorporar en los
programas de formacion continuada del personal
sanitario temas como la seguridad del paciente y
la gestion de los riesgos, ademas de sensibilizar a
directivos y profesionales sanitarios sobre la necesidad

de fomentar esta cultura.
Conclusiones.

e La capacitacion a gestores de muestras biologicas
permitio el fortalecimiento de los conocimientos
en procesos pre analiticos, el crecimiento laboral
de calidad en el desempefio de sus funciones, lo

cual disminuy0 el porcentaje de errores de ingreso
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al sistema informatico de laboratorio. Estos son
componentes de la gestion de calidad que aseguran

un buen servicio del laboratorio.

El conocimiento y la aplicacion de protocolos
estandarizados de identificaciébn correcta de

pacientes a cuatro laboratorios asociados,
ciertamente permitié disminuir los incidentes en
datos incorrectos de pacientes. Estas estrategias
constituyen un componente clave en atencion en
salud orientadas a ofrecer una asistencia sanitaria
segura y efectiva, cuyo objetivo es mejorar la

seguridad del paciente.

El uso de sistemas automatizados (codigo de
barras), en asistencia sanitaria redujo los errores
de identificacion de los pacientes y sus muestras
biologicas, constituyendo una iniciativa impulsada
a promover la seguridad de los usuarios, la cual es
considerada como la piedra angular de la calidad
asistencial. Ademas, esta herramienta sirvid para
mejorar laeficienciadelos procesos administrativos,
eliminando la necesidad de ingresar manualmente

los datos demograficos de los clientes.

Elcumplimentodelosprocesosenlafasepreanalitica
de Laboratorios Especializados Netlab con niveles
de calidad se logr¢ a través del fortalecimiento de la
formacion y actualizacion del capital humano. De
igual manera, la aplicacion de estrategias como el
uso de protocolos estandarizados de identificacion
correcta de wusuarios, la implementacion de
tecnologias informaticas en sanidad y la educacion
en cuanto a la seguridad del paciente. Esto permitid
la mejora permanente de sus procesos, tal como
debe tenerlo un sistema de calidad activo que
garantiza el cumplimiento de todos los requisitos

del cliente externo.

Los laboratorios deben hacer uso de la tecnologia
informatica en salud como un medio para la
gestion de las incidencias relacionadas con errores
en la identificacion de pacientes y sus muestras
biologicas. El codigo de barras en sanidad
representa una estrategia para brindar una atencion

segura en los ambitos clinicos actuales.

Los laboratorios con un sistema de gestion de
calidad deben realizar una investigacion de
incidencias, método que ayudard a identificar
acciones para corregir las fallas cambiando el
proceso de manera que sea poco probable que el
error se repita mediante la aplicacion de acciones

preventivas y correctivas.

Recomendaciones.

La formacion del capital humano de wuna
organizacion constituye una fortaleza para el
desarrollo exitoso de la misma, por lo tanto, es
importante dar continuidad a la imparticion de
programas de capacitacion segun las necesidades de
los colaboradores, esto permitira reducir las brechas
existentes, mejorar la eficiencia y la calidad de sus
funciones y elevar el facultamiento de la fuerza de

trabajo.

En el ambito clinico los profesionales de la salud
debenreconocerqueunodeloselementosprincipales
para mejorar la calidad de la atencion clinica
constituye garantizar la seguridad del paciente. En
este sentido es necesario fomentar una cultura de
seguridad que cuente con una practica cotidiana de
cohesion, compromiso y responsabilidad individual
y grupal, en el cumplimiento de buenas practicas
de atencion en salud, institucionales y asistenciales,

que velen por la seguridad del usuario. Esta filosofia
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profesionales capaces de satisfacer las complejas
Cuadrado, M., Collado-Yurrita, L., Gonzalez-Estecha,

M., De Pedro, J., y Arroyo, M. (2015).

Impacto de los errores de laboratorio clinico

demandas de los sistemas sanitarios actuales.
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