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RESUMEN

El manual administrativo se considera una herramienta de suma importancia que se
convierte en una guia de orientacion sobre los procedimientos operativos de una empresa, de
alli que el propdsito de esta investigacion fue el de analizar el funcionamiento actual del
Laboratorio Clinico del HAGA que permita disefiar un manual administrativo de funciones y
procedimientos para responder a las necesidades de control en el manejo de insumos y
reactivos de biogquimica. Esta investigacion, de enfoque cualitativo, estuvo sustentada en la
recoleccion de informacion concreta y coherente del laboratorio del HAGA a través de la
observacidn directa de tareas que desarrollan profesionales y auxiliares de laboratorio en su
campo de trabajo, asi como de entrevistas a personas relacionadas al entorno interno y externo
y siempre dentro del contexto de la gestidn de un laboratorio clinico. Como resultado de la
investigacion y del analisis de la informacidn recopilada, se logré un disefio ordenado y
coherente de un manual de procedimientos que se corresponde con el real funcionamiento del
laboratorio y sus necesidades presentes y futuras, basados también en las ventajas y
desventajas de su utilizacién, que fueron identificadas a medida que se fue obteniendo la
informacidn pertinente, concluyendo asi que la socializacién de este disefio y su aplicacion
permitira al personal operativo interno y externo conocer la estructura organizacional, los
métodos, técnicas y procedimientos analiticos y las politicas establecidas dentro del

laboratorio, para el manejo éptimo de insumos y reactivos de bioquimica .

Palabras clave: Manual administrativo, laboratorio clinico, optimizacion, reactivos,

bioquimica, procedimientos.
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ABSTRACT

Administrative manual is considered a tool of utmost importance that becomes a guide
for guidance on operating procedures of a company, that the purpose of this research was the
analyze the current workings of the clinical laboratory of the Please allow design an
administrative manual functions and procedures to respond to the needs of control in the
management of supplies and reagents for biochemistry. This research, qualitative approach,
was supported by the collection of concrete and consistent information from the laboratory of
the drill through direct observation of tasks that develop professional and auxiliary laboratory
in your field of work, as well as interviews to people related to the internal and external
environment, and always within the context of a clinical laboratory management. As a result
of the research and analysis of the information collected, are managed an orderly and coherent
and coherent in a Handbook of procedures corresponding to the real operation of the
laboratory and their present needs and future, based also on the advantages and disadvantages
of their use, that were identified as it was obtaining relevant information, concluding that the
socialization of this design and its implementation will enable operating personnel inside and
outside the organizational structure , methods, techniques and analytical procedures and
policies established within the laboratory, to the optimal management of supplies and reagents

for biochemistry.

Key words: Administrative, control, optimization, reactive, biochemistry,

procedures.



INTRODUCCION

La importancia del servicio que ofrece toda institucion orientada a la atencion en salud,
requiere que disponga de los elementos necesarios, no solamente en lo que a la interaccion
con los pacientes y sus familiares se refiere 0 a la gestion médica general y/o especializada,
sino también a nivel operativo y de apoyo, esto es, la gestion interna, lo que no se ve a simple
vista pero que tiene la misma importancia que todos los procesos que se generan y producen
en un hospital. Es asi que para lograr un mejoramiento continuo y optimizacion de procesos y
resultados, se debe estudiar y analizar todos los componentes, con una revision permanente
que busque potenciar los recursos y el desempefio de los colaboradores.

El objeto de esta investigacion estuvo centrado en el funcionamiento del laboratorio
clinico del Hospital Dr. Anibal Gonzélez Alava (HAGA). La existencia del HAGA data del
afio 1981, ofreciendo diferentes servicios tales como Emergencia, hospitalizacion, cirugia,
Medicina Interna, Pediatria, Ginecologia, Psicologia, Odontologia, Farmacia, Rayos X,
Laboratorio, etc., ello requiere que los departamentos que lo sustentan funcionen
adecuadamente, con miras a una atencion oportuna y de calidad tanto a usuarios como a sus
familiares. Entre estos departamentos y secciones se encuentra el laboratorio clinico que en la
actualidad cuenta con personas que desarrollan sus actividades con profesionalismo y un alto
nivel de compromiso, para cumplir con su parte del proceso cuyos resultados van a ser
elemento basico para decisiones médicas.

En el laboratorio central del HAGA se realizan examenes a los pacientes hospitalizados,
de emergencia y de consulta externa de planta y de los centros de salud pertenecientes al
Distrito 13 D06 en Manabi; y, a medida que pasa el tiempo los requerimientos generados por
la demanda del servicio son mayores y las necesidades de ordenamiento interno y control de
la gestidn del laboratorio se hace cada vez mas latente por lo que se requiere establecer

sistemas adecuados y actualizados de control tanto en el cumplimiento de normas como de



ejecucion de actividades y tareas sustentados en procedimientos validos para este campo de
trabajo; todo esto, en conjunto responde a las politicas de buen vivir que buscan preservar el
bienestar de los trabajadores y de los usuarios de los servicios ofertados.

Para contribuir de manera efectiva a que el HAGA siga prestando los servicios de forma
eficiente, es menester que su laboratorio clinico desarrolle sus actividades de forma ordenada
y sistematizada, por ello, se requiere contar con un manual de procedimientos para el control
y optimizacion de reactivos, que incluya ademas la descripcion de las funciones del equipo
de trabajo, precisando su participacion, responsabilidades y metas para el correcto desarrollo
de las técnicas y procedimientos adecuados y con conocimiento del fundamento tedrico de los
reactivos que utilizan y cuyo consumo también sera controlado por medio de inventarios e
informe de pruebas diarias.

Con el proposito de desarrollar el objetivo que responda a la problematica de
investigacion, esta tesis se ha desarrollado como sigue: en el primer capitulo se trata sobre
teorias y conceptos que sustentan el uso del manual administrativo para la optimizacion de los
reactivos quimicos, asi como algunos aspectos legales que contribuyen a la buena marcha del
laboratorio; para identificar los puntos a desarrollar en esta investigacion y establecer
procedimientos adecuados en el manual, se debe conocer el terreno a explorar, por ello, en el
segundo capitulo se hara una resefia historia del Hospital y del laboratorio, su creacion,
inicios, evolucién, situacién actual, ubicacion, personal y demas informacién importante;
seguidamente, en el tercer capitulo se hace referencia a las caracteristicas metodologicas de la
investigacion realizada y que permitieron obtener la informacion adecuada para elaborar el
manual administrativo y sea aplicado con éxito por el personal respectivo; en el cuarto y
ultimo capitulo se presenta el disefio propuesto del manual administrativo para el Laboratorio

Clinico del HAGA que incluye factibilidad, estructura organizacional, funcional y



procedimental, base legal y manejo de informes. Finalmente se presenta las conclusiones y
las recomendaciones que surgen de la investigacion realizada.
ANTECEDENTES

El manual de procedimientos para el control de reactivos en un laboratorio clinico como
en cualquier area que requiere de vigilancia administrativa, deberia ser obligatoria mas la
realidad es otra, generalmente no se utilizan manuales de procedimientos en los laboratorios,
sin embargo con las nuevas politicas de Estado actualmente se esta llevando a cabo un control
mas minucioso de insumos en las instituciones publicas con la creacion y activacién de
nuevos Ministerios. Con el transcurso de los afios, las normas y reglamentos cambian, algunos
son reemplazados por otros y su contenido se hace cada vez mas disperso.

Cuando el manual de procedimientos falta en una empresa, no hay control , los
empleados no saben en realidad cuales estan en vigencia y cuales no, tienen dudas de como
proceder en su trabajo ocasionando con ello: pérdida de tiempo, trabajos incompletos o
incorrectos, bajas en los parametros de control de calidad y lo que es peor errores que no son
percibidos de inmediato y son trasladados y continuados por otros empleados y que con el
paso del tiempo ocasionan pérdidas irreparables que desvirtdan a la empresa o institucion.

Esto se acerca mucho a lo que ocurria con el control de reactivos hace algunos afos en
el laboratorio del HAGA, el Unico informe que se reportaba era el parte diario para el
departamento de estadistica, era notable la ausencia de disciplina en cuanto a normas y control
de insumos, quiza por la escases de personal, falta de exigencia de parte de autoridades
institucionales en cuanto a la presentacion de controles documentados e incluso del
reglamento interno, esta situacion ha ido cambiando a pasos lentos desde unos pocos afios
atrés.

Hasta Abril de 2007 trabajaban en el departamento de laboratorio dos Auxiliares de

Laboratorio que habian sido preparados para realizar hemogramas, orina y heces por medio de



capacitaciones, sin embargo carecian de preparacion técnica en los otros campos ademas de
los conocimientos tedricos académicos. Gracias a la gestion del Director de la Institucién en
ese entonces se contratd un profesional y se pudo aumentar la produccién notablemente asi
como la adquisicion de nuevos reactivos pero el control de insumos alin no era documentado.
En la siguiente administracion se logro adquirir equipos de hematologia y bioquimica con
nuevos reactivos y era responsabilidad del profesional contratado el reporte anual de un
informe que describia cada mes el movimiento de insumos, meta que correspondia a la
evaluacion del perfil 6ptimo, norma implementada por el actual gobierno.

En 2012 se solicitd crear un reglamento interno de laboratorio, se contrataron dos
profesionales y se design6 como lider departamental al Licenciado que cumple el perfil
requerido, desde entonces se desarrollan una serie de informes mensuales que sustentan el
trabajo del area en cuestion sin embargo con la creciente demanda de exdmenes y con la
ausencia de alguien que ejecute las funciones de secretario, los informes que se van realizando
durante el dia deben ser recopilados y registrados diariamente en cada archivo por quien
termina la jornada; archivos que deberian administrarse de manera adecuada en un manual de
procedimientos.

PROBLEMATICA

A nivel mundial la vision futurista de muchas organizaciones estructurales ha
contribuido a la evolucion de los manuales de manera que actualmente se han convertido en
una herramienta necesaria que representa accesibilidad, comprension y veracidad de la
informacién requerida, razon por la que ocupan un lugar importante en la jornada diaria de
labores de las instituciones siendo de gran utilidad en el control y ejecucion de lineamientos y
procedimientos técnicos y administrativos que seran llevados a cabo por el personal operativo

con el fin de que se cumplan los procesos y funciones a cabalidad .



En el Ecuador, en algunos de sus hospitales también se han implementado manuales
administrativos para cumplir de manera mas organizada los procedimientos, normas,
protocolos, gestion y control interno que aportan al control del area en la cual se enfocan. Para
el caso del HAGA también se hace necesario crear e implementar un manual administrativo
para el control y optimizacion de reactivos de bioquimica para el mejoramiento de la gestion
del laboratorio clinico, que hasta el afio 2013 contaba con dos Auxiliares y tres Licenciados
en laboratorio clinico que cubrian 10 horas diarias; actualmente se ha incrementado el
personal con cinco licenciados de laboratorio lo que ha permitido llegar a 24 horas de lunes a
viernes, aunque en sabado y domingo solo se cubren 17 horas.

A este laboratorio acuden personas que tienen consulta médica en los sub centros de las
parroquias mencionadas y en los centros de salud urbanos; llegan con érdenes para examenes
de laboratorio que deben ser atendidas y clasificadas para su ejecucién, es por ello que los
servicios de este laboratorio estan dirigidos a usuarios externos e internos, asi como pacientes
ingresados en el hospital, cuyos médicos tratantes remiten diariamente alrededor de 80
solicitudes de examenes para el diagnostico clinico; tomando en cuenta la creciente demanda
de pacientes es imprescindible llevar control y registro de varios datos de laboratorio,
particularmente el movimiento de insumos Yy reactivos de laboratorio.

El laboratorio actualmente presenta una problematica en el area laboral debido al escaso
personal para cubrir en la totalidad de la semana las 24 horas, al aumento progresivo de
usuarios de la consulta externa y el reducido espacio fisico que trae como consecuencia el
retraso en la entrega de resultados, informes y solicitudes, exceso de carga horaria, ausencia
de una buena logistica y de un control efectivo de reactivos e insumos de laboratorio.
Anteriormente el Hospital contaba con una farmacia que funcionaba también como bodega de
insumos con la responsabilidad asumida por dos Auxiliares de servicio que no contaban con

un documento formal para el registro de sus funciones y actividades. Hace dos afios la



Institucion asignd a un Quimico Farmacéutico como responsable de dispositivos y se
construy6 una bodega individual con el fin de separar al departamento de farmacia, en esta
bodega actualmente se receptan, contabilizan y registran los ingresos y egresos de insumos y
medicamentos, entre los cuales se encuentran los reactivos de laboratorio.

La organizacion administrativa en el laboratorio y farmacia avanza lentamente. Hace
menos de un afo por parte del responsable de insumos y medicamentos se solicito al
laboratorio la entrega de un inventario de insumos que en ambos departamentos era
inexistente, en vista de la gran importancia de algunos documentos necesarios para la buena
marcha del laboratorio, se asignaron internamente funciones permanentes al personal, entre
las cuales se encuentra la elaboracién mensual del inventario de insumos. Surge, entonces, la
siguiente interrogante ;como afecta la falta de un manual administrativo en el manejo y
control de reactivos del laboratorio clinico del HAGA?

Todo lo que se ha avanzado, ha sido sin un sustento teérico procedimental, lo que hace
necesario y urgente establecer un sistema practico y coherente que facilite el manejo adecuado
y organizado de los reactivos con el fin de que se ahorre tiempo y recursos; tiempo en cuanto
a los rangos de espera entre que ingresa la solicitud y la muestra, hasta que ésta es procesada y
entregada con el diagnostico preliminar, y, recursos en lo que tiene que ver con los insumos,
ya que se contara con las normas técnicas basicas para el uso especifico de determinados
reactivos, disminuyendo el desperdicio, caducidad y/o pérdida de los mismos, de manera que
cuando se requiera realizar un inventario se pueda responder con los numeros concretos y
veraces, de acuerdo con las exigencias de las auditorias internas que pudieran realizarse.
JUSTIFICACION

En el caso que ocupa esta investigacion, la optimizacion de los recursos de toda
institucion de salud tiene su efecto en el mejoramiento de la calidad de vida de las personas y

su entorno, por tanto todo proceso que complemente la prestacion de un servicio de salud, con



eficiencia y en el momento oportuno, hace que los esfuerzos dirigidos a su mejoramiento son
justificados.

La creacion e implementacion de un manual administrativo para la optimizacion y
control de insumos y reactivos en el laboratorio clinico del HAGA servira para salvaguardar
la operatividad del area, de esta manera se podran reducir las pérdidas y fugas asi como un
calculo acertado del proximo requerimiento de insumos, un punto muy importante para su
control y optimizacion.

Adicionalmente, impulsara la disciplina laboral en todas las areas del laboratorio, sobre
todo ayudara a optimizar los reactivos mediante la elaboracion de los informes para el control
del movimiento de insumos, de esta manera no habran pérdidas injustificadas ni desperdicio
de reactivos, ademas se ofreceria una mejor atencion al usuario al realizar todos los examenes
que solicita el médico tratante sin tener que prescindir de alguno por falta de coordinacion.

Finalmente, la necesidad de contar con este instrumento administrativo, responde a las
disposiciones emitidas por varios organismos del ramo, partiendo de los objetivos del Plan
Nacional de Desarrollo para el Buen Vivir (SENPLADES, 2013), Ley Organica de Salud
(MSP, 2006), Reglamento sustitutivo para el Funcionamiento de los Laboratorios de
Diagnostico Clinico (MSP, 2010), Manual de Bioseguridad en el Laboratorio (OMS, 2005).
OBJETIVOS

Con el fin de superar el problema planteado y ofrecer una solucién adecuada y
oportuna, se establecen los siguientes objetivos:

Objetivo General:

Analizar el funcionamiento actual del Laboratorio Clinico del HAGA, a través de una
investigacion cualitativa, para disefiar un manual administrativo de funciones y
procedimientos que faciliten el control en el manejo de insumos y reactivos de bioquimica.

Objetivos Especificos:



. Realizar un diagndstico, a través del analisis de la historia y funcionamiento del
Laboratorio del HAGA, que facilite identificar las necesidades reales de normas,
técnicas y procedimientos;

. Conocer la composicion y fundamentos de reactivos de bioquimica que se utilizan en
el laboratorio del HAGA, en trabajo conjunto con responsables del area, con el fin de
regular su manejo y cuidado;

. Identificar los procedimientos que deben ser establecidos y/o actualizados, con
apoyo de principales responsables, para disefiar un manual de control y uso de
reactivos de laboratorio; y

. Disefiar un formato de informe de contabilidad, ordenado y confiable, sobre el

control de reactivos de bioquimica de laboratorio.



CAPITULO I
TEORIAS Y CONCEPTOS QUE SUSTENTAN EL USO DE UN
MANUAL ADMINISTRATIVO PARA LA OPTIMIZACION DE

REACTIVOS QUIMICOS

En el presente capitulo se hace una resefia de la problemética que existe en cuanto a la
utilizacion del manual administrativo para la optimizacion y control de reactivos quimicos de
laboratorio, documento interno que contiene las funciones y actividades a ser desarrolladas
por cada uno de sus integrantes, ademas de todos los movimientos diarios de reactivos,
dejando registro para salvaguardar y sustentar la buena marcha del laboratorio del Hospital
Dr. Anibal Gonzélez Alava (HAGA).

Esta problemaética no sélo se palpa en Ecuador sino a nivel mundial, sobre todo en
empresas pequefias en donde el manual de procedimientos no existe y pudiera parecer
innecesario, ya sea por falta de tiempo, conocimiento, o simplemente por descuido. Estas
empresas estan en riesgo de enfrentar fugas de material y auditorias que no arrojaran
resultados éptimos, por lo que esta investigacion resulta muy favorable para los

administradores y trabajadores.
1.1 MARCO TEORICO

Como parte del funcionamiento de una institucion de salud, sea ésta publica o privada,
se cuenta con los diferentes departamentos que van a ofrecer una atencion directa al paciente
0 a sus familiares, tales como los médicos, enfermeras, especialistas, etc., y los de atencion
indirecta, que son aquellos que no se los ve a diario pero que igual estan realizando alguna
funcidn de igual importancia y que complementan los resultados que la institucion de salud
ofrece. A nivel general, los hospitales cuentan con varias areas las que ofrecen varios

servicios al usuario: emergencia, hospitalizacion y consulta externa. Las tres areas tienen el
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objetivo de servir al usuario de acuerdo a sus necesidades siendo un pilar muy importante de
esta atencion los servicios auxiliares cuya atencién va dirigida a todas las dependencias sin
excluir alguna, entre los servicios auxiliares se encuentra el personal paramedico, personal
auxiliar de enfermeria, rayos x y el laboratorio clinico, el cual es objeto del estudio que
involucra esta investigacion.

En general, las principales responsabilidades de un laboratorio clinico son servir
manejando las debidas normas de bioseguridad y brindando calidad y calidez al usuario de la
consulta externa del hospital y de los distintos centros de salud previo agendamiento y a los
pacientes de triage y emergencia a cualquier hora del dia priorizando la entrega del examen,
ademas de preparar y procesar las muestras para realizar los examenes solicitados, que luego
deben ser validados y reportados. Es también responsabilidad del laboratorio mantener en
completa organizacion los registros de pacientes y examenes realizados, los informes de
produccién laboral y de programas del estado referentes a vih, tuberculosis, medicina
transfusional; adicionalmente, debe realizar los pedidos mensuales de insumos en base al
stock existente en laboratorio y bodega de farmacia del hospital, actividad en la que se debe
verificar el estado, presentacion, fecha de caducidad de los reactivos con el fin de reportar
cualquier anomalia en el producto.

Todas estas responsabilidades deben estar plasmadas en documentos oficiales
debidamente autorizados, difundidos y aplicados en el quehacer del laboratorio, a través de
los denominados manuales, normativas internas, reglamentos, regulaciones, etc., asi como
también pueden surgir a manera de resoluciones que poco a poco van alimentando un cuerpo
legal que guia la accion y funcionamiento, en este caso, de un laboratorio clinico, en donde no
solamente se incluye normas de seguridad en el manipuleo de los reactivos y las muestras,

sino también los elementos basicos para el manejo de inventarios, la conservacion de los
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insumos, la verificacion periddica de las fechas de caducidad, las necesidades de nuevas
adquisiciones, como estudio proyectivo que parte de una regularidad del consumo, etc.

Como resultado de experiencias externas, se puede mencionar el documento
denominado Organizacion Funcional de los Servicios de Laboratorio Clinico en los Tres
Niveles de Atencion, publicado en junio de 2012, del laboratorio de la Caja Costarricense.
Menciona el proceso de 463 tipos de examenes y consta de 8 areas de analisis, presenta una
matriz para el levantamiento y documentacion de procesos para cada actividad: servicio de
laboratorio, gestion técnica, gestion pre-analitica, toma de muestras, gestion analitica, gestion
post-analitica del laboratorio, con un alcance dirigido al microbiélogo que es quien realiza el
analisis y genera el resultado y al funcionario designado a realizar la contabilidad analitica del
servicio de laboratorio.

Establece como objetivo emitir, validar, refrendar y entregar el informe de resultados de
los andlisis de laboratorio realizados y dar seguimiento a los casos que lo ameritan con el fin
de contribuir oportunamente al diagndstico y tratamiento de los usuarios. Los responsables de
su implementacion son: director de laboratorio, microbidlogo, funcionario designado.

Este documento también describe brevemente el producto obtenido, usuario, insumos
requeridos, recursos requeridos, relacién con otros procesos, descripcion de actividades,
normativa controles y formularios relacionadas con al proceso.

En marzo de 2005 la Dra. Cristina Hernandez, Directora general de Habilitaciéon y
Acreditacion, publicd un documento llamado Norma Particular de Habilitacion para la
Instalacion y Funcionamiento de Laboratorios Clinicos y Salud Publica, respondiendo a la
necesidad de mejorar la calidad de atencion en los servicios de salud y acogiendo la ley
General de Salud de su pais, Santo Domingo-Republica Dominicana.

Para la obtencion del permiso de funcionamiento obedece a los mandatos de la Ley

General de Salud en cuanto a estructura y espacio fisico de los laboratorios al igual que la
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disposicion de manuales de politica de garantia de calidad, manual de calidad, mision y plan
de trabajo, organigrama, manual de orientacion, procedimiento y tiempo para conservar
registros, procedimiento para las actividades realizadas en laboratorio incluyendo toma,
transporte y almacenamiento de muestras, procedimiento para el mantenimiento preventivo de
equipos, sistema de almacenamiento y suministro de insumos y reactivos, normas de
bioseguridad, formularios (evaluacion de satisfaccion de usuarios, solicitud de analisis,
entrega de exdmenes, quejas y sugerencias), cartera de servicios, control de calidad
documentado, sellos de rentas internas en laboratorios privados, copia de formularios y
registros de laboratorio y modelo del sistema de informacion a utilizar, politicas y
procedimientos que permita a los empleados a asegurar la informacion confidencial de los
usuarios, codigo de ética escrito, politicas escritas al usuario, evidencias de participacién de
preferencia en control de calidad.

En cuanto al manejo de material biologico, se especifica que el laboratorio debe poseer
un manual de bioseguridad que corresponda a la complejidad del servicio, disefiado segun los
riesgos fisicos o quimicos asociados, asi como un comité de bioseguridad que vele por el
cumplimiento de las disposiciones descritas en el manual de bioseguridad. Si el laboratorio
pertenece a una institucion debe haber un representante de laboratorio en el comité de
bioseguridad del establecimiento.

Ya en el espacio concreto de esta investigacion, es importante mencionar que en Calceta
hay una unidad ambulatoria del IESS que resuelve problemas de salud a corto plazo que se
enfoca al primer nivel de atencion, esto es, atencion bésica a través del cual ingresa el
paciente al sistema y garantiza una referencia adecuada. En el afio 2014 el Ing. Joseé Intriago,
oficinista de esta unidad, elaboré un documento Ilamado Primer Nivel de Atencion Médico
Funcional del Centro de Salud tipo “B” IESS- requerimiento del centro médico Calceta. En

este documento se solicita la adecuacion de todas las areas de atencion al usuario, ya que el
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laboratorio comparte la sala de espera con los consultorios médicos, no esta dotado de
conexiones informaticas y telefénicas, no posee area adecuada de toma y clasificacion de
muestras, solicita personal profesional y auxiliar, no cuenta con division de salas para los
diferentes tipos de andlisis, lavado de material ni con sala para realizar actividades
administrativas. Al faltar mucho en la estructura fisica y organizacional de este laboratorio es
de esperase que no existan manuales operativos o de procedimientos, existe un registro
manual de pacientes y pruebas y un informe diario de exdmenes realizados del cual se deduce

el consumo mensual de reactivos, una de las causas puede ser la por falta de personal.
1.2 MARCO CONCEPTUAL

Con el fin de contribuir con informacidn que facilite una mejor comprension del
propdsito a lograr con esta investigacion, se presenta algunas conceptualizaciones basicas,
gue aunqgue pudieran ser uso comun, sustentan la existencia y explican el funcionamiento de
un manual administrativo, de funciones, de procedimientos, etc., y la importancia de su
cumplimiento.

1.2.1 Control interno

El control interno, en los tiempos actuales, ya no es una opcion, es una necesidad
imperante considerando que los niveles de exigencia de calidad, eficiencia y productividad se
hacen latentes en la sociedad, por ello se requiere que los procesos y procedimientos que se
cumplen en una entidad, tanto para la fabricacion de un producto como para la generacion de
un servicio, sean difundidos y conocidos por todos los integrantes de la empresa, de todos los
niveles, de manera que se pueda garantizar la consecucién de los objetivos (Pérez Gutiérrez &
Lanza Gonzélez, 2014).

El control tiene la funcion principal de lograr eficacia y eficiencia en el desarrollo de
las operaciones de una institucion, y para llegar a ello se requiere contar con documentos

especificos que establezcan cuales son las operaciones y como deben ser realizadas, de
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manera que se establezca los puntos de referencia contra los que se va a comparar los
resultados alcanzados, buscando eliminar errores y omisiones que afecten el alcance de los
objetivos establecidos, evitando las improvisaciones que llevan a desperdicio de esfuerzo y
capital, facilitando el disefio y ejecucién de medidas correctivas oportunas.

Otro aspecto importante del control interno en una empresa es el hecho de que en la
actualidad se esta dando cada vez mas énfasis a la administracion por procesos, ya que se trata
de hacer gestion a través de “identificar, definir, interrelacionar, optimizar, operar y mejorar
los procesos del negocio” (Tovar & Mota, 2007, pag. 20), esto es, no se espera a los
resultados finales para verificar si lo esperado se logré sino que se va verificando paso a paso,
como mirada integral, las actividades que se cumplen en la empresa y que otorgan un valor
agregado desde un departamento hacia los otros, y hacia la misma empresa, asi como a los
usuarios internos y externos.

La empresa, a través de la administracion por procesos tiene mas oportunidades que
aquellas que solamente administran por resultados, ya que facilita la toma de decisiones en el
camino, de manera que se aprovechan las oportunidades que se van presentando y se incentiva
la optimizacion y mejora continua de los procesos, aumentando la competitividad de la
entidad (Tovar & Mota, 2007). A partir del control interno de la empresa nacen los manuales
administrativos.

1.2.2 Manuales administrativos

Anteriormente los manuales de administrativos, en la mayoria de las empresas, no eran
aparentemente necesarios pero el tiempo ha demostrado que el éxito de las organizaciones se
basa actualmente en la utilizacion de manuales que faciliten el control efectivo de los
movimientos, entradas, salidas, asi como las normas y funciones de los trabajadores, de

manera particular en esta investigacion: reactivos de laboratorio.
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Con base en la teoria administrativa, un manual es una compilacion de elementos que
rigen el funcionamiento de una institucion; pueden ser clasificados de diferentes formas, en
funcién de su contenido. A continuacion se menciona la informacion que resulta de interés en
el contexto de la presente investigacion:

e QOrganizacion: es la compilacion de informacion relacionada con la estructura
organizacional de una entidad, descripcion de funciones y relaciones de
coordinacion. Se refiere concretamente al organigrama general de la institucion y los
organigramas especificos de cada unidad o departamento, y se complementa con la
descripcion detallada de las funciones, actividades y tareas que deben ser realizadas
en un cargo especifico, el perfil profesional de cada cargo y cudl es su relacion de
trabajo con los otros cargos;

e Procesos y procedimientos: describe de manera secuencial, logica y sistematica los
pasos que deben ser cumplidos para generar un producto o servicio de manera
eficiente. Se basa en la representacion grafica, a través de diagramas de flujo, por
cada procedimiento que se realiza en donde se especifica quién debe ejecutar cada
actividad y su secuencia;

¢ Normas: incluye la base legal que sustenta la necesidad de los procedimientos a ser
observados en un contexto especifico.

Los manuales administrativos se constituyen en una radiografia del funcionamiento
interno de una empresa, ello hace necesario realizar una revision periodica de su contenido
para hacer frente a los cambios que exige la misma tecnologia y los sectores sociales y
productivos.

El manual es un documento de soporte de gestion, que tiene sus ventajas y desventajas.
Entre las ventajas de los manuales se puede mencionar algunas: compendia en un solo cuerpo

documental la informacion, que de encontrarse dispersa pudiera causar confusion al momento
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de llevar a cabo procesos y procedimientos; ademas, evita las improvisaciones o la aplicacion
de criterios personales o individuales; clarifican las actividades que deben ser cumplidas y el
nivel de responsabilidad de cada uno de los actores o participantes del proceso; mantienen
homogeneidad en la gestién administrativa; se constituyen en un referente de los objetivos de
la institucion. Como desventaja se puede mencionar que si no son actualizados a medida que
avanza la tecnologia y se realizan cambios en los procesos, puede causar confusion
(Chiavenato, 2010).

La efectividad en los procesos operacionales se inicia desde el agendamiento de los
pacientes y la recepcion de las muestras, de aqui en adelante se debe seguir una serie de
normas importantes.

Cuando el laboratorio clinico lleva un buen control de calidad tiene muchos beneficios
para la profesion médica, doctores, personal de laboratorio y pacientes, la calidad en el
servicio de laboratorio revela resultados precisos en los examenes formando una cadena de
buenas referencias y elevando la autoestima de los trabajadores de laboratorio de la mano con
la calidad. La entrega de un resultado agil y confiable de los examenes repercute en la
satisfaccion del cuerpo médico y de los pacientes que en caso de estar hospitalizados pueden
acortar el tiempo de ingreso en el hospital. Ademas los laboratorios que mantienen un buen
programa de control de calidad se encuentran respaldados ante inspecciones externas o dudas
de parte del médico o del mismo laboratorista en cuanto a los resultados de algin examen.

De acuerdo a lo expuesto, el manual administrativo para el control de reactivos de
laboratorio, es un documento que contendra:

e Presentacion, en donde se consigna los datos basicos con respecto a su contenido.

e Objetivo general del manual.

e Responsables de la actualizacion, cumplimiento y control de lo contenido en el

manual.
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e Estructura organica del laboratorio clinico con las funciones especificas de cada uno
de los cargos que involucra el manejo de los reactivos de bioquimica.

¢ Procedimientos representados a través de diagramas de flujo para el control de ingresos
y egresos desde el almacén hasta el consumo, saldo actual y requerimiento de reactivos
en el laboratorio, caracteristicas de manejo y cuidado

e Descripcion de los elementos (reactivos) que son utilizados en el laboratorio, con
ciertas definiciones bésicas.

e Normas y lineamientos precisos para cumplir las funciones designadas a cada
integrante del area en estudio de manera que se puedan cumplir en el trabajo
cotidiano a cabalidad.

1.2.3 Control de calidad

Esta palabra se refiere a una serie de atributos que tiene un objeto (producto o servicio)
que facilitan asignar una apreciacion de valor, o emitir un juicio con respecto a su nula, buena
o0 excelente calidad, lo cual resulta equivalente al significado en términos de perfeccion (Anda
Gutiérrez, 2004). Por otro lado, Deming, asegura que la calidad se logra al superar las
expectativas del cliente, como resultado del esfuerzo y participacién de los trabajadores
(Gonzalez Gaya, Domingo Navas, & Sebastian Pérez, 2013).

Antiguamente los conceptos de calidad eran aplicados a productos, poco a poco ha ido
evolucionando y la generacién o prestacion de un servicio ya es parte del término calidad. Las
nuevas exigencias de la globalizacién y la competitividad hacen que los gerentes de diferentes
industrias como el cuidado de la salud, la educacion y los servicios en general estén
retroalimentandose de las mejores préacticas de los competidores y no competidores con el fin
de llegar a un mejor desempefio, de forma continuada y sostenida, que permita ofrecer un

producto y/o servicio de calidad (Robbins & Coulter, 2014).
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Aunque el término calidad puede ser asumido y conceptualizado desde diferentes
puntos de vista, no es menos cierto que el minimo nivel de calidad 6ptimo es el ofrecer a un
cliente algo mas alla de sus propias expectativas. Ofrecer un producto o servicio con ciertas
propiedades que permita apreciarlo como mejor que las restantes de su especie (Yengue D.,
Garcia P., & Réez G., 2014). Asi, “el desemperio en calidad se sustenta en la medicién de
resultados, de procesos y de la satisfaccion de los pacientes y sus familias, y su meta es lograr
la mejora continua” (Orrellat Barrios, 2014, pag. 179).
1.2.3.1 Control de calidad en el laboratorio clinico

Una de las principales actividades que se realizan en el laboratorio, es la atencién al
usuario externo e interno; el laboratorio de analisis clinico se asemeja a una empresa de
servicios cuya informacion analitica es considerada mas que un producto, como un servicio
gue se encuentra sometido a una gran presion.

Frecuentemente se observan caracteristicas y valores enraizados en las bases de las
empresas exitosas, tales como excelencia, innovacién, eficiencia, trabajo en equipo, equidad,
humildad, compromiso, ética, transparencia, ademas de la preocupacién constante por
satisfacer al usuario, el trato cordial y la agilidad manejada con responsabilidad al realizar sus
funciones, lo que se conjuga en los valores que unen y guian la conducta de los colaboradores
y gque permiten satisfaccion en su trabajo, compromiso con la institucion y alto rendimiento
individual (Amat & Lloret, 2014).

En un laboratorio clinico, el control de calidad es un elemento importante de la cadena
de valor ya que esta disefiado para asegurarse de elevar el nivel de validez de los resultados
del laboratorio, ya que de ello depende que el médico pueda tomar una decision acertada, sea
en el diagndstico o en el proceso terapéutico.

Los procedimientos de control de calidad estan orientados a detectar errores que de

alguna manera pudieran afectar la validez de los resultados de laboratorio. Por ello, el rango
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esperado de los valores para un control es calculado usando estadisticas relativamente
sencillas. Estas estadisticas incluyen (Cooper, 2007, pags. 1-5):

e Media (x7), definida como el promedio aritmético de un conjunto o grupo de datos;

e Desviacion estandar (s), cuantifica el grado de dispersion de puntos de datos que se

ubican cerca de la media;
e Coeficiente de variacion (CV), es una medida de variabilidad; y
e El indice de desviacion estandar (SDI) permite comparar resultados dentro de un
grupo analogo.

Estas estadisticas facilitan la identificacion de problemas potenciales también en
instrumentos, equipos Yy reactivos.
1.2.4 Estandarizacion

Si bien se han planteado distintas formas para alcanzar la armonizacion de los
resultados del laboratorio clinico, en la Gltima década se ha impuesto el concepto de
estandarizacion basado en la veracidad, recomendado por la Federacién Internacional de
Quimica Clinica (IFCC) como la estrategia a seguir por los fabricantes, al momento de
estandarizar sus ensayos. EI mismo esta basado en el concepto de trazabilidad de las
mediciones derivado de la metrologia. La trazabilidad metroldgica se refiere a la “propiedad
del resultado de una medicion o del valor de un estandar por la cual puede ser relacionado a
referencias establecidas, generalmente a estandares nacionales o internacionales, mediante
una cadena ininterrumpida de comparaciones teniendo todas una incertidumbre establecida”
(Montero, 2013, pag. 2). Las etapas de estandarizacion son: estandarizacion interna,
calibracion de ensayos, establecimiento de la trazabilidad, verificacion y mantenimiento en el
tiempo.

Para garantizar la coherencia, calidad e integridad de los datos generados por el

laboratorio, es importante tener presente los Procedimientos Operativos Estandarizados
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(POEs) que recogen instrucciones detalladas de los aspectos técnicos, de estandarizacion,
control de calidad, mantenimiento y evaluacion continua de los procedimientos en los
laboratorios quimicos y los datos generados. Es por esto que, todo laboratorio debe contar con
una descripcién debidamente detallada y organizada de los procesos que se desarrollan, junto

a las descripciones de los puestos de trabajo que incluya sus funciones y perfil del puesto.
1.3 MARCO LEGAL

El funcionamiento de un laboratorio clinico debe estar basado en las normas y
regulaciones gubernamentales que facilite la provision de un servicio de calidad al cliente
externo y el manejo de cddigos y practicas de seguridad por y para el cliente interno.

El Ministerio de Salud Pdblica (MSP), emitio el Reglamento sustitutivo para el
Funcionamiento de los laboratorios de Diagnostico Clinico y sustentado en este
documento, se hace necesario tomar algunos articulos que justifican, entre otros aspectos, la
necesidad de disefiar un manual administrativo (MSP, 2010):

e Ensu Art. 4, se establece que los laboratorios de diagndstico clinico tienen como
funcion principal el analisis de ““...muestras bioldgicas provenientes de individuaos
sanos o enfermos, en aspectos: fisicos, quimicos bioquimicos, enzimaticos y basicos
de microbiologia, hematologia, inmunologia y endocrinologia”

e EI Art. 21, indica que, “...deberan disponer del equipamiento, insumos, materiales y
reactivos para realizar los analisis clinicos que les corresponda, las técnicas
automatizadas no excluyen las técnicas manuales” y, en el Art. 22 indica que “los
equipos deben disponer de un procedimiento operativo para su funcionamiento,
manual de instrucciones para limpieza y mantenimiento”.

e Enel Art. 24 se hace referencia a la exigencia de contar con un sistema de calidad

que contenga: a) descripcion del laboratorio de diagndstico clinico; b) politica de
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calidad; d) manuales de procedimientos; e) especificaciones de equipos, reactivos y
fungibles; ) bioseguridad; h) e i) controles de calidad (interno y externo).

e El Art. 30, establece que los archivos de resultados de andlisis clinicos deben ser
conservados durante 5 afos...

o El Art. 31 se refiere a que el responsable del laboratorio debe garantizar “que el
personal que labora en el establecimiento aplique las normas y los procedimientos de
bioseguridad vigentes en el pais, y que cada procedimiento técnico sera confiado a
personal con calificacion y experiencia apropiadas” y en su Art. 32 indica que el
responsable debe aplicar “las medidas de bioseguridad para proteger al personal de
los riesgos por exposicion..., debera proveer ropa de laboratorio adecuada, insumos
de proteccion y reactivos para la descontaminacion de areas”.

e EIl Art. 37, en concordancia con la politica 1.6 del Plan Nacional de Desarrollo para
el Buen Vivir” (SENPLADES, 2009, pag. 148), establece que se debe atender a los
usuarios “sin discriminacion por motivos de origen, género, generacion, pertenencia
étnica, religion, orientacion sexual, discapacidad o cualquier otra condicién que
vulnere sus derechos constitucionales”.

Adicional a lo dispuesto por el MSP, se debe recalcar el nivel de importancia que
implica el mantener un estricto control de la bioseguridad dentro de un laboratorio clinico, y
ello se logra a través del total cumplimiento de las técnicas de laboratorio ya que,
independientemente de la eficiencia y preparacion profesional de los integrantes de un
laboratorio, nada sustituye el orden y cuidado en que deben realizarse los procedimientos
internos. Concomitante a ello, en 2005 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en su
Manual de Bioseguridad en el Laboratorio, incluye algunas pautas con respecto al
funcionamiento de laboratorios clinicos, concretamente, en su codigo de practicas para

laboratorios basicos, indica que “cada laboratorio debe adoptar un manual de seguridad o de
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trabajo en el que se identifiquen los riesgos conocidos y potenciales y se especifiquen las

practicas y los procedimientos encaminados a eliminar o reducir al minimo esos riesgos”

(OMS, 2005, pag. 9).

Como se aprecia en el desarrollo de este capitulo, el control interno de una institucion
tiene relacion directa con los manuales administrativos, ya que son éstos los que guian la
actividad de cada uno de los colaboradores y altos directivos, de manera que facilitan la toma
de decisiones sobre cambios a realizar y/o correctivos a aplicar, siempre tomando en
consideracién las normas basicas que, para el caso que ocupa esta investigacion, estan

relacionadas con el control del manejo de reactivos e insumos de laboratorio clinico.
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CAPITULO I

MARCO TEORICO REFERENCIAL

El proposito de esta investigacion esta dirigido al control interno de los reactivos e
insumos del laboratorio clinico, para ello, es necesario hacer una revision del Hospital Dr.
Anibal Gonzélez Alava (HAGA), sus inicios, evolucion y situacion actual, de manera que se
aprecie con todo detalle la necesidad de establecer procedimientos especificos que coadyuven

al mejor funcionamiento del laboratorio y, por ende, del mismo Hospital.
2.1 EL HAGAY SUS LINEAMIENTOS INSTITUCIONALES

Este Hospital tuvo sus inicios en Calceta, provincia de Manabi, luego que fue aprobada
su creacion, por decreto No. 5374 del 15 de mayo de 1981. Desde sus inicios, hasta Marzo del
2005 funciond en el Km. 1 %2 via a Junin, luego de ello se trasladé a su nuevo edificio cercano

al centro de la ciudad.

Figura 1. Hospital Dr. Anibal Gonzalez Alava, en la actualidad

Su misidn es la de garantizar el derecho a la atencidon integral de salud a la comunidad a
través de promocion, prevencion y recuperacion de la salud; con garantia de calidad y calidez,
universalidad, eficiencia, eficacia y equidad.

Su vision es que para el afio 2012 el &rea de Salud N° 6 Hospital Dr. Anibal Gonzéles

Alava sera una institucion con infraestructura, presupuestos y talentos humanos suficientes;



dara atencion de salud integral, con reconocimiento por la comunidad, como hospital de
calidad; con coordinacion interinstitucional y participacion social efectiva.

La estructura organizacional del HAGA se aprecia en la Figura 2.

Distrito 13 D06
Junin - Calceta

Hospital “Dr. Anibal

Gonzalez Alava

Administracion Triage

Financiero Emergencia —

Servicios Servicios

Auxiliares Diagnosticos
Hospitalizacion —
| Primeros Laboratorio
. auxilios Clinico B Internacion
Compras publicas

Quiréfano

Talento Humano Lavanderia UMT

Lenceria Rayos X o Sala de parto
— Tics Cocina ) Consulta Externa |
Ecografias

|
L Estadistica L,
Conserjeria Preparacion

Figura 2. Estructura organizacional del HAGA
Tomado de Hospital Dr. Anibal Gonzélez Alava
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Tabla 1. Niveles de atencidn, niveles de complejidad y categorias de establecimientos del sector salud

Niveles de atencion Niveles de complejidad Categorias  Nombre
1° nivel de complejidad I-1 Puesto de salud
2° nivel de complejidad 1-2 Consultorio general
| 3° nivel de complejidad 1-3 Centro de salud-A
4° nivel de complejidad 1-4 Centro de salud -B
5° nivel de complejidad I-5 Centro de salud-C
Ambulatorio
-1 Consultorio de especialidad(es)
1° nivel de complejidad clinico-quirargico
11-2 Centro de especialidades
. . Centro clinico-quirdrgico
| ° -
2% nivel de complejidad I1-3 ambulatorio (hospital del dia)
Hospitalario
3° nivel de complejidad 11-4 Hospital béasico
4° nivel de complejidad 11-5 Hospital general
Ambulatorio
1° nivel de complejidad 11-1 Centros especializados
Il Hospitalario
2° nivel de complejidad 11-2 Hospital especializado
3° nivel de complejidad 111-3 Hospital de especialidades
1° nivel de complejidad V-1 Ce’?tros dt: e_xpenmentacmn pre
v registro clinicos
3° nivel de complejidad V-2 Centros de alta subespecialidad
Unidad de atencion
1° nivel de complejidad APH-1 prehospitalaria de transporte y
soporte vital basico
. Unidad de atencion
Atencion o . . . .
; . 1° nivel de complejidad APH-2 prehospitalaria de soporte vital
prehospitalario
avanzado
Unidad de atencion
1° nivel de complejidad APH-3 prehospitalaria de soporte vital

especializado

Tomado de MSP, 2012

Los servicios que oferta en la actualidad son:

Emergencia

Cirugia

Morgue

Hospitalizacion
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e Medicina Interna

e Pediatria

e Ginecologia

¢ Psicologia

e Odontologia

e Rayos X

e Laboratorio

e Farmacia

El MSP (2012), en el ejercicio de las atribuciones concedidas por la Constitucion de la

Republica (Asamblea Constituyente, 2008) mediante los articulos 151 y 154 y el articulo 17
del Estatuto de Régimen Juridico Administrativo de la funcion ejecutiva, expide acuerda la
tipologia especifica para clasificar e integrar a estos establecimientos en el sistema Nacional
de Salud. De acuerdo a la tabla propuesta, la clasificacion de dichos establecimientos se
realiza de acuerdo con el nivel de atencion que brindan, en funcién de su capacidad resolutiva,
es asi que el Hospital Dr. Anibal Gonzalez Alava es un Hospital Basico con un 2° nivel de
atencion hospitalario y un nivel de complejidad tipo 11-4. Cuenta con un laboratorio como
servicio de apoyo diagnéstico que tiene como caracteristica ser un laboratorio de diagnostico
clinico general o de baja complejidad y es ubicado en categoria L-1. Ademas, se define un
hospital basico como el establecimiento de salud que brinda atencién clinico quirtrgica y
cuenta con los servicios de (MSP, 2012):

e Consulta externa, emergencia, hospitalizacion clinica, hospitalizacion quirargica,
medicina transfusional, atencion basica de quemados, rehabilitacion, fisioterapia y
trabajo social;

e Especialidades basicas medicina interna, pediatria, gineco-obstetricia, cirugia

general. Anestesiologia), odontologia, laboratorio clinico e imagen, efectua acciones
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de fomento, proteccidn y recuperacion de la salud, cuenta con servicio de enfermeria,
tiene farmacia institucional para el establecimiento publico y farmacia interna para el
establecimiento privado, con un stock de medicamentos autorizados; y,
¢ Resuelve las referencias de complejidad y direcciona la contrareferencia.
La infraestructura actual esta conformada por el &rea de atencion a pacientes de consulta
externa y hospitalizacion, con capacidad para 40 camas, dos quir6fanos, sala de parto,
morgue, area de emergencia, departamentos de servicios diagnosticos de rayos X y

laboratorio clinico.
2.2 EL LABORATORIO CLINICO DEL HAGA

El MSP, en ejercicio de sus atribuciones, y en lo referente a la instalacion e
infraestructura del laboratorio de diagndstico clinico, dispone que deben estar instalados en
areas alejadas de las zonas de contaminacion y vulnerabilidad a desastres naturales y deben
contar con abastecimiento permanente de agua potable, alcantarillado de red publica,
instalaciones eléctricas adecuadas, etc., asi como la estricta prohibicién de compartir espacios
con areas de vivienda y de practica industrial. Asi también, prohibe la toma de muestras en
sitios que no correspondan a los laboratorios.

Los laboratorios de diagndstico clinico, segun su tipo y actividades que desarrollan
pueden tener las siguientes areas (MSP, 2012):

e Sala de espera: espacio amplio, iluminacion y ventilacion adecuadas, en la entrada

del laboratorio;

e Toma de muestras: un cubiculo (por lo menos) dedicado exclusivamente a esta

tarea;

e Area administrativa: para funciones bésicas de gestion para el funcionamiento, que

podra ser compartida con la secretaria y archivo;
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e Laboratorio para procesamiento de las muestras, con secciones que pueden
compartir un mismo espacio fisico, para uroandlisis, parasitologia, hematologia,
bioguimica, inmunoserologia; y, que funcionen en espacios independientes tales
como microbiologia, toxicologia, anatomia patoldgica y citologia; debe contar con
areas de aseo exclusivamente para pacientes y otro para el personal interno;

e Area para reactivos y materiales: dispondra de un espacio libre de humedad, de
acuerdo con las caracteristicas de los mismos, con repisas o0 anaqueles necesarios
para mantener en orden los reactivos y materiales y que permitan facil acceso de
acuerdo al flujo de uso.

El laboratorio del HAGA segun la oferta que presenta y su constitucion es un
laboratorio de diagnostico clinico general segun la definicion del MSP, le corresponde la
prestacion de servicio para andlisis cualitativa y cuantitativa de las muestras bioldgicas de
personas, sean éstas sanas o enfermas (aspectos fisicos, bioquimicos, enzimaticos y basicos de
microbiologia, hematologia, inmunologia y endocrinologia). Aunque en este laboratorio no se
realiza microbiologia basica por falta de espacio fisico, si se realiza la tincion de Zielh
Neelsen para deteccion del bacilo de Koch que corresponde a bacteriologia y a pesar de la
baja demanda de examenes para diagnostico hormonal se realizan pruebas tiroideas en poca
cantidad.

Los examenes de bioquimica, los hemogramas, las pruebas de embarazo y el
Uroanalisis son los de mayor demanda, solicitados tanto a pacientes de consulta externa como
a pacientes de emergencia siendo el examen de glucosa en sangre el mas solicitado en area de
bioquimica.

Como parte de su historia, es necesario mencionar que el laboratorio del HAGA hace
mas de veinte afios fue dirigido por auxiliares de contrato colectivo con jornadas de seis horas

que procedian a la realizacion de exdmenes sin conocimiento teodrico sustentado en bases
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académicas; sus métodos de trabajo eran rusticos y no se realizaban las gestiones para
solicitar equipos modernos para el procesamiento de exdmenes y la entrega agil de los
resultados. Su respaldo de produccion laboral era el parte diario que era entregado
diariamente al departamento de estadistica y no se dejaba una copia o algun registro de ello en
el laboratorio, este documento aln se encuentra vigente y se divide en cuatro columnas:
pruebas, consulta externa, hospitalizacion y total. Evidentemente con un documento asi no
podia llevarse un control de pruebas realizadas y de consumo de reactivos.

Hasta antes del afio 2007 se contrataba en el HAGA de manera eventual a algun
profesional de laboratorio al que se le pagaba sus servicios con la recaudacion lograda por la
autogestion del departamento, pero al no existir estabilidad laboral este servicio no era
permanente. La contratacion de un profesional era necesaria para sustentar los examenes en
bases técnicas e implementar otras pruebas que requerian los pacientes para llevar a la
consulta medica.

En vista de esta situacion y de la alta demanda de exdmenes en enero de 2007 se solicita
a un profesional del ramo que preste sus servicios en el laboratorio del HAGA para que
procese los exdmenes e implemente otras pruebas que no se realizaban como tp, ttp, colesterol
hdl, 1dl, urea, creatinina, tgo, tgp, pruebas reumaticas, psa, entre otras pruebas seroldgicas y
de otras areas. Los resultados y oficios eran reportados en una maquina de escribir, pues
aungue en otros departamentos del hospital habian salas de computo en el laboratorio no se
habia gestionado la adquisicion de equipos de oficina ni de laboratorio por lo que los
examenes eran procesados de manera manual, por dar un ejemplo la base de recepcion de
hemogramas era de 12 y lleg6 a 30 sin embargo ya el personal no era suficiente, se trabajaba
sobre tiempo y con métodos antiguos.

En abril de 2007 la demanda de pacientes habia aumentado considerablemente a un

promedio mensual de 600, es decir el doble que antes. Afortunadamente para el profesional
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que laboraba en el laboratorio, se le extendio un contrato ocasional para garantizar un poco su
permanencia en el establecimiento, aunque la designacion de jefe de laboratorio recaia desde

hace afios en un auxiliar a quien no le solicitaban informes por lo que no le parecié necesario

capacitarse en ellos ni elaborarlos.

Con el objeto de establecer las politicas, normas, procedimientos e instrumentos de
caracter técnico y operativo que permitan a las instituciones del estado medir y mejorar el
desempefio organizacional desde la perspectiva internacional, de las unidades o procesos
internos, de los ciudadanos y de las competencias del recurso humano en el ejercicio de las
actividades y tareas del cargo, la Secretaria Nacional Técnica de Desarrollo de Recursos
Humanos y Remuneraciones del Sector Publico (SENRES) resuelve (cap. I, art. 1) evaluar el
desempefio profesional de los trabajadores pertenecientes a la Ley de Servicio Civil y Carrera
Administrativa (LOSCA), que ahora pertenecen a la Ley Organica de Servicio Publico
(LOSEP), en las que se compromete el profesional evaluado por su jefe inmediato a cumplir
un minimo de siete actividades laborales con un tope que sera la meta a cumplirse durante
cada seis meses, es decir que en el afio seran dos calificaciones.

Dado que esta evaluacion se dirige a trabajadores contratados de la LOSEP y no a los de
contrato colectivo, en el laboratorio se evaluaba al profesional contratado y no a los dos
auxiliares. La evaluacion, aun vigente, abarca el cumplimiento de las actividades y metas
propuestas, el desempefio, actitud y aptitud para desarrollarlas involucrando una convivencia
entre comparieros y usuarios externos e internos del servicio. Una de las actividades que
desde entonces se mantiene y mejora es la elaboracion de informes mensuales de movimiento
de insumos.

En el afio 2010 con una nueva administracion hospitalaria se empezo a gestionar la
adquisicion de nuevos reactivos y equipos de laboratorio y de oficina. La gerencia del hospital

decidi6 enviar al unico profesional contratado para el laboratorio del HAGA a laborar los dias
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martes y jueves al centro de salud de Tosagua, Dr. Arnaldo Calderon Coello, para suplir la
necesidad de examenes en este centro de salud donde la demanda era muy alta y era menos el
tiempo que se podia dedicar al buen control de insumos. También se entregd una especie de
cartillas llamadas kardex con un mismo formato para los departamentos del HAGA que
debian reportar consumo de materiales pero esto no funciono y pronto se dejo de utilizar, en
el caso particular del laboratorio resultaba incomodo llenar el kardex porque no presentaba un
formato apropiado para detallar el movimiento de insumos de laboratorio, ademas los
insumos que llegaban a bodega de farmacia no solo los retiraba el responsable del laboratorio
del HAGA sino también los responsables del laboratorio del Centro de Salud Dr. José
Morales L., y del Centro de Salud Dr. Arnaldo Calderdn C.

Desde el afio 2012 esta administracion gestiond la adquisicién y entrega de dos equipos
automatizados de hematologia y uno de bioquimica lo que fue un gran apoyo para el
descongestionamiento en el agendamiento de pacientes. En la actualidad se ha adquirido un
nuevo equipo automatizado de hematologia debido a que los anteriores, al igual que el equipo
de bioquimica, presentan problemas en su funcionamiento a pesar de los mantenimientos
correctivos, por esta razon se esta utilizando un unico espectrofotémetro para la lectura diaria
de unos 170 examenes de quimica sanguinea

En 2013 la nueva gerencia del HAGA contrat6 dos licenciados mas, logrando extender
el horario de 8 horas a 12 horas de atencidn, esto era de 07h00 a 19h00, de Lunes a Viernes,
también se implementd la atencion a emergencias y pacientes hospitalizados los Sabados y
Domingos durante 8 horas, sin embargo los informes mensuales eran elaborados cuando habia
factibilidad de tiempo ya que a pesar de que estos documentos son muy importantes dentro de
la logistica de una institucion, no se habia establecido de manera formal la elaboracion
obligatoria de informes para el control y rendimiento del personal, equipos e insumos a

excepcion del parte diario como se mencion0 anteriormente.
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Este mismo afio el hospital asigné niveles de responsabilidad en cada departamento,
segun los perfiles de cargo, el nuevo responsable pasoé a evaluar a los dos nuevos licenciados
contratados cuyas actividades correspondian a la parte operativa y no administrativa.
Posteriormente con el ingreso a la institucion de un profesional en quimica y farmacia al que
se le asigno la responsabilidad de analista de insumos y medicamentos, se lleva a cabo la
elaboracion de informes e inventario de manera formal a partir de noviembre de 2014. Esta
persona era la responsable de farmacia y bodega del HAGA, departamentos que en su inicio
estaban unidos en un solo espacio fisico y estaban dirigidos por auxiliares de servicio durante
afios, quienes para el respaldar la recepcion, los pedidos y la entrega de insumos so6lo
utilizaban kardex y cuadernos hasta que en el afio 2001 les entregaron un equipo de
computacion.

El contrato de los dos profesionales en 2013 concluyé a mediados del 2014. En
septiembre, octubre y noviembre de 2014 se contrataron para el laboratorio del HAGA tres
nuevos licenciados con el fin de satisfacer un poco mas las necesidades de los usuarios,
logrando extender el horario de lunes a viernes 07h00 a 24h00, sdbados y domingos seguian
cubriendo 8 horas aunque la meta es que se cumplan 24 horas de atencion ininterrumpida.

Al formarse el Distrito 13D06 Junin-Calceta en 2014 el personal designado pasoé a
ubicarse a un edificio desocupado dentro del mismo Hospital, Tosagua pasa a formar parte de
otro Distrito.

En 2015, con una nueva gerencia de Hospital, el Distrito se separa ubicandose en otra
direccion, la Analista de Insumos y Medicamentos recibe actualmente en el distrito los
insumos de laboratorio y los clasifica enviando una parte al Centro de Salud de Junin y otra
parte al Hospital de Calceta. Se contratd por el Programa Nacional de Muerte Materna un
nuevo profesional. Actualmente se pueden cubrir las 24 horas con tres turnos rotativos,

manteniendo en horarios fijo de lunes a viernes al lider de laboratorio y a una profesional que
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justifica su trabajo de 6 horas diarias por encontrarse con derecho de lactancia materna en las
mafianas. Un auxiliar en las mafianas, un auxiliar en las tardes y un agendador. Se han designado
cargos internos por medio de memorandum al personal contratado y a los auxiliares de servicio
para la elaboracion de los informes pertinentes a la produccion laboral, exdmenes realizados,
programas nacionales de salud, generacion de desechos, material de limpieza y oficina,

movimiento de insumos. En la figura 3 se aprecia organigrama de laboratorio.

Laboratorio Clinico

Hospital Dr. Anibal
Gonzélez A.

Areas de atencidn

— T~

Emergencia Consulta . Hospitalizacion
Areas operativas
Bioquimica || Hematologiay | | Serologia | | oOrinayheces || Baciloscopia
hemostasia
Técnicos y auxiliares Lider de Profesionales de
Laboratorio laboratorio Laboratorio
Programa de Vih G L. -
E— eneracion de Movimiento de L.
y Tuberculosis — ) Produccién laboral
desechos insumos
Material de Mantenimiento de Planificacién y
limpieza y oficina equipos agendamiento

Figura 3. Estructura organizacional del Laboratorio de Diagnostico Clinico del HAGA
Tomado de Hospital Dr. Anibal Gonzélez Alava
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Hasta el afio 2006 se receptaba en el laboratorio un promedio mensual de 250 pacientes,
lo que en la actualidad alcanza un promedio mensual de 1.500 pacientes equivalente a un
promedio de 1.300 hemogramas, 4.000 bioquimicas y 1.200 orinas al mes. Es notable que
poco a poco ha ido mejorando el servicio de laboratorio de la mano con la demanda de
pacientes.

La estrategia de gobierno de reubicacion de puestos por perfil, ha mejorado en muchos
aspectos el rendimiento de los departamentos de servicios diagnosticos, entre los que se
encuentra el laboratorio, por ello surge la de necesidad del disefio de un manual
administrativo, que incluya procedimientos para llevar un control interno del movimiento de
reactivos e insumos que sea confiable y efectivo mediante un instrumento que consigna
metodicamente acciones y operaciones que deben seguirse para llevar a cabo las funciones
generales de la empresa facilitando un seguimiento adecuado y secuencial de las actividades
anteriormente programadas.

Aunqgue aun no se han elaborado algunos documentos de orientacidn, es un proyecto
que se espera consolidar sobre todo un manual de procedimientos que se enfoque
principalmente en el control de reactivos y tomando en consideracién las funciones del
personal asignadas de la siguiente manera:

Licenciado 1: Coordinador en el programa de tuberculosis y vih

Licenciado 2: Responsable de movimiento de insumos y reactivos

Licenciado 3: Responsable de manejo de desechos

Licenciado 4: Responsable de informes de produccion laboral

Auxiliar 1: Coordinador de material de limpieza y oficina

Auxiliar 2: Responsable del programa de Tuberculosis, responsabilidad designada hace
afios antes de la actual distribucion de cargos internos. Esta persona se mantiene cumpliendo

esta funcion en vista de su pericia.
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2.2.1 Las pruebas bioquimicas e insumos que se utilizan

La demanda de pruebas bioguimicas en el laboratorio del HAGA, alcanza un promedio
diario de 150, lo que mensualmente arroja alrededor de 2.800 test. A diario en el laboratorio
clinico del HAGA, se utilizan reactivos para realizar los examenes de bioquimica que tienen
mayor demanda durante el chequeo médico general de los pacientes para el control de su
salud, actualmente se cuenta con los siguientes:

e Glucosa: Nivel de azlcar en la sangre

e Hemoglobina glicosilada: Indica en porcentaje el promedio de glucosa de hasta

cuatro meses atrés.

e Colesterol Total: Grasa en torrente sanguineo.

e Colesterol HDL: Colesterol de alta densidad (colesterol bueno).

e Colesterol LDL: Colesterol de baja densidad.

o Triglicéridos: Grasa en torrente sanguineo.

e Acido Urico: Producto de desecho de la sangre y orina.

e Urea: Producto de degradacion de las proteinas.

e Creatinina: Producto de degradacion de la creatina y de desecho de sangre y orina.

e Proteinas: Cantidad total de albimina y globulina.

e Albuminas: Proteina de mayor concentracién en sangre.

¢ Bilirrubinas: Producto de degradacion de la hemoglobina.

e AST/GOT: Enzima que se encuentra en el higado y musculo cardiaco.

e ALT/GPT: Enzima que se encuentra en el higado, se eleva cuando éste se encuentra

afectado por alguna enfermedad.

2.2.2 Control de reactivos

Los reactivos pueden ser controlados, mas no todos pueden ser registrados en un

informe cuando hay que prepararlos porque no vienen listos para su uso o porque la cantidad
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que se utiliza en ciertas pruebas es minima, por ejemplo los estandares de reactivos, reactivos
en presentacion gotero como el de las bilirrubinas.

Se puede controlar el consumo de reactivos con la creacion de varios informes como el
de registro de pruebas diarias, consumo mensual de reactivos e inventario que, unificados, den
como resultado un informe totalmente organizado y confiable; desde su ingreso a la bodega
hasta el reporte de uso y existencia:

¢ Registro de los ingresos de reactivos que lleguen a bodega de farmacia.

e Registro de los reactivos solicitados de laboratorio a bodega de farmacia.

¢ Registro de un parte diario de pruebas de bioguimicas, sin omitir pérdidas de

reactivos por varias causas como verificaciones, accidentes laborales, entre otros.

¢ Registro de un parte mensual de pruebas de bioguimicas, éste ademas nos servira

para medir los niveles de produccién

¢ Informe mensual de movimiento de reactivos, estara basado en los informes

anteriores, depende de la exactitud de éstos la veracidad del reporte final. Consta de
varias columnas: fecha, nombre del reactivo, lote, fecha de expiracion, saldo actual,

consumo, saldo disponible.

En conclusién cada empresa tiene su propio disefio de manual de proceso sin embargo
jamas se apartaran del objetivo principal que persigue este valioso documento, incluso se
pueden omitir o aumentar algunos puntos durante el desarrollo del disefio esto depende de la
estructura organizacional de la empresa, de sus necesidades, pero siempre se asentara sobre la

base del orden sistematico, la confiabilidad y la transparencia.
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CAPITULO 11

MARCO METODOLOGICO

El éxito en la recoleccion de informacion, coherente y valida, que permita un analisis
profundo y facilite el producto final buscado, esta en identificar claramente el tipo de
investigacion, método, poblacion y muestra a la que se va a orientar el proceso, asi como la
seleccion adecuada del o los instrumentos mediante los cuales se va a establecer el nexo entre
el investigador y el objeto de la investigacion, teniendo siempre presente la hipotesis disefiada
como punto departida. Por ello, en este capitulo se presenta, en una primera parte, la hipdtesis
0 punto de partida de este trabajo, luego la identificacion de todas las caracteristicas de la
investigacion y que permitieron obtener la informacion de base para la elaboracion del
manual administrativo a ser aplicado en un laboratorio clinico; como tercera parte se presenta
un analisis de los resultados obtenidos a través de la aplicacion del instrumento

seleccionado.
3.1 HIPOTESIS Y PREGUNTAS DE INVESTIGACION

Con la idea de establecer una guia de accidn para cumplir con el objetivo principal de
esta investigacion, se establecié la siguiente hipotesis:

El disefio de un manual administrativo, que contenga normas, técnicas y
procedimientos facilitara el control de los reactivos de bioquimica en el laboratorio del
HAGA. Los resultados de uso de este manual se veran reflejados en el ejercicio de las
actividades laborales y su seguridad, preparandose asi para una eventual evaluacion y
auditoria del departamento.

De ahi que surgen las siguientes preguntas:

e Contar con un manual administrativo ¢ facilitaria el manejo y control de reactivos en

un laboratorio clinico?
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e Conocer las normas y procedimientos para el manejo y control de reactivos
¢mejoraria las condiciones de seguridad laboral?
Partiendo de esta hipoétesis, se procedid a identificar las variables, su conceptualizacion
y operacionalizacion.
3.1.1 Variables o categorias de la investigacion
Las variables que intervienen en la hipétesis planteada son:
e Variable independiente: El disefio de un manual administrativo, que contenga
normas, técnicas y procedimientos...
e Variable dependiente.- Facilitara el control de los reactivos de bioquimica en el
laboratorio del HAGA
3.1.2 Conceptualizacion y operacionalizacion de las variables
Identificadas las variables que componen la hipétesis, se procede a conceptualizarlas o
definirlas y operacionalizarlas o establecer “unidades de medicion” (Bernal Torres, 2010, pag.
141).

Variable independiente: Manual administrativo que contenga normas, técnicas y

procedimientos

Conceptualizacién Compilacién de normas, técnicas y procedimientos que
permiten llegar a un fin

Operacionalizacion Secuencia ordenada de pasos, sustentada en bases legales

Variable dependiente:  Control de reactivos e insumos de laboratorio clinico

Conceptualizacion Uso y distribucion adecuados de los reactivos que ingresan
en un laboratorio
Operacionalizacion Informes mensuales de entrada y salida de reactivos e

insumos, segun pruebas de laboratorio e indicadores
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3.2 METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

La investigacion permitio al investigador establecer interaccion con las personas en su
propio contexto, buscando llegar a una comprension y descripcion relacionada con procesos y
procedimientos que ocurren en un laboratorio clinico, que permita disefiar uno propio en
donde se plasme al detalle el fiel funcionamiento de la entidad beneficiaria del producto. Con
estos antecedentes, cabe entonces identificar el enfoque que tomd esta investigacion, el
disefio, técnicas e instrumentos para la recoleccion de la informacion, poblacién y muestra.
3.2.1 Enfoque y disefio de la investigacion

El levantamiento y andlisis de este tipo de informacion no se logra a través de
procedimientos estadisticos o cualquier otro medio de cuantificacion, por lo que la
investigacion tiene un enfoque cualitativo, sobre todo porque la informacidn a recoger tiene
origen en la experiencia, opiniones, valores y comportamientos de las personas que
desarrollan su actividad en este &mbito (Hernandez Samperi, Fernandez Collado, & Baptista
Lucio, 2014). Esta investigacion permitio obtener la informacién buscada para llegar luego a
obtener términos descriptivos e interpretar acciones de las personas en el &mbito del
laboratorio clinico, lo cual le dio la caracteristica de descriptiva, analitica y documental.

Es descriptiva porque “muestra, narra, resefia o identifica hechos, situaciones, rasgos,
caracteristicas del objeto de estudio” (Bernal Torres, 2010, pag. 113), y la intencion era la de
conocer en detalle los procesos y procedimientos que ocurren en un laboratorio clinico, sea
que esté documentado o no, para proceder a disefiar el manual objeto de esta investigacion.

Es analitica porque busca “estudiar o exponer un objeto descomponiéndolo en las
partes que lo forman, para observarlas separadamente” (Garza Mercado, 2007, pag. 19), esto
es, una vez que se obtuvo informacion relevante sobre el funcionamiento de un laboratorio
clinico, se procedié a analizar paso a paso de manera gque se encuentre coherencia, secuencia y

pertinencia de dichos pasos para llegar a un fin especifico o producto esperado.
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Finalmente, es documental, ya que se trata de realizar una revision, interpretacion y
analisis “de informacion escrita sobre un determinado tema” (Bernal Torres, 2010, pag. 111),
siendo de base fundamental los documentos legales, que sustenten el funcionamiento de un
laboratorio clinico, en cuanto a seguridad interna, control, técnicas de bioseguridad, etc., asi
como también se revisé los diferentes informes que se realizan en otros laboratorios con datos
de pacientes, pruebas bioquimicas diarias, el consolidado mensual, informe de reactivos en
stock en farmacia y laboratorio, etc.

3.2.2 Poblacion y muestra

Para obtener informacion que dé paso al disefio del manual administrativo, se considero
una poblacion conformada por personal relacionado con el funcionamiento de laboratorios
clinicos particulares o pablicos de la ciudad de Calceta, entorno en el que se desarroll6 la
investigacion, dando un total de 5 particulares y 2 publicos.

El muestreo en una investigacion cualitativa obliga a que el investigador busque
informacidn relevante, calidad por sobre la cantidad (Ruiz Olabuénaga, 2012). Esto es, la
muestra puede ser conformada por un reducido nimero ya que se trata de obtener el mayor
conocimiento posible “del objeto de estudio y no la extension de la cantidad de unidades”
(Mejia Navarrete, 2014, pag. 166); por ello, la muestra fue por conveniencia, esto es, se
entrevistd a personas que tienen relacion directa con el quehacer diario de un laboratorio
clinico, independientemente de su nivel jerarquico y que dieron apertura a la provision de la
informacion.

3.2.3 Técnicas e instrumentos para levantamiento de informacion

En esta investigacion, por su enfoque cualitativo, la recoleccion de informacion se la

realizé a través de la observacion directa, por su relacion con el conocimiento empirico

(Martinez Rodriguez, 2011), a lo interno del laboratorio beneficiario, y mediante la aplicacion
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de entrevistas y, aunque se busco cubrir a todas las personas incluidas en la poblacion, se

Ilegd a aplicar el instrumento a seis personas.
3.3 ANALISIS DE LA INFORMACION

Para obtener informacién valida de campo, que sustente el proposito de esta
investigacion, se aplico dos técnicas: la observacion y las entrevistas, cuyos formatos se
encuentran en el anexo 1.

La observacion realizada a nivel del personal del laboratorio del HAGA estuvo
orientada a conocer aspectos sobre la aplicacién de normas de bioseguridad, los
procedimientos de trabajo, el estado de equipos e instalaciones y elaboracion de informes para
el control de insumos y reactivos. Como resultado de esta observacion se deduce que a lo
interno se aplica una disciplina organizacional relacionada con elaboracion de informes y
control de insumos (resultado de cambios realizados a partir de Septiembre de 2014 que es
cuando se inicio la designacion de cargos internos en el laboratorio y la capacitacion del
nuevo personal), sin embargo, a los auxiliares de laboratorio aun se les dificulta el manejo del
equipo de computacién para la elaboracion de informes de produccioén y para el control de
insumos, por lo que se les asignd otro tipo de responsabilidades como elaborar el pedido de
material de oficina y limpieza, procesamiento de muestras de esputo.

La guia de entrevista fue aplicada a seis personas que ejercen funciones operativas en
diferentes laboratorios y éstas son: un auxiliar y un licenciado del laboratorio del Hospital Dr.
Anibal Gonzélez Alava de Calceta que es el centro donde se implementaré el manual, a un
licenciado del Hospital Dr. Rafael Serrano Lopez en Libertad de Santa Elena, al lider del
Laboratorio del Hospital del 1ESS de Manta y a dos gerentes de Laboratorios particulares en
Junin (Laboratorio Biosalud) y en Calceta (Laboratorio Calceta). Se eligié este grupo porque

resultaba interesante comparar entre diferentes ciudades: Calceta, Junin, Santa Elena y Manta,
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asi como entre organizaciones del sector pablico como son el MSP y el IESS, y entre
laboratorios clinicos del sector publico y del sector privado.

La entrevista se basa en sustentar a través de una breve resefia la historia del laboratorio
del HAGA y su evolucion hasta lo que es en la actualidad y en conocer y comparar el nivel de
organizacion de otros laboratorios publicos y particulares respecto al uso de un manual de
procedimientos, aplicacion de normas de bioseguridad, manejo de informes para el control de
reactivos e insumos particularmente en el area de bioquimica. etc.

A manera de resumen, de lo que se pudo rescatar de las entrevistas, resalta el hecho de
gue no existe un método standard que dirija la utilizacion de informes y manuales
administrativos o de procedimientos en laboratorio, sin embargo se confirmo que todos los
establecimientos a los que se tuvo acceso para conseguir informacion si realizan el control de
reactivos utilizando informes y programas informaticos, asi también se detectd que, en
general, en los laboratorios clinicos particulares llevan solamente un registro de pacientes y
examenes diarios, dado que cuentan con poco personal de trabajo y el nimero de pacientes es
bajo en relacion a los laboratorios publicos, van poco a poco, y segun como se les presenta la
necesidad, creando informes o reportes que se acoplen al establecimiento, por ello tal vez la
justificacién en algunos casos de no creer necesario la utilizacion de manuales administrativos
o0 de procedimientos e incluso desconocer su importancia y aplicacion.

En lo referente a mantenimiento de equipos se puede asegurar que, en general, los
equipos reciben mantenimiento de manera periodica. En los hospitales el periodo para realizar
mantenimiento de equipos es mas corto que en los laboratorios particulares, debido a que el
sector publico cuenta con mas equipos y algunos de ellos son automatizados por lo que
requieren calibracion continua y se encuentran en constante funcionamiento durante horas por
la cantidad de examenes, lo cual es muy importante para garantizar la vida util de los equipos

y un eficiente resultado.
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El Laboratorio del Hospital Rafael Serrano realiza el mantenimiento de los equipos cada
tres meses, incluso el licenciado entrevistado manifestd que también se lo hacia a los dos
meses por ser equipos comodato.

El Hospital IESS Manta y el HAGA realiza mantenimiento de los equipos de
laboratorio cada tres o seis meses o cada vez que lo requiera un equipo. En el laboratorio
clinico Biosalud el mantenimiento se realiza anualmente y en el laboratorio Calceta se realiza
cada seis meses.

En cuanto a reglamento interno, cabe destacar que es obligacion de toda empresa
elaborar y socializar un reglamento interno; los laboratorios publicos presentes en esta
investigacion si cuentan con un reglamento interno a excepcion del Rafael Serrano en que se
encuentra en proceso. En los laboratorios particulares existen normas y protocolos patentados
que pueden llamarse reglamento interno.

Para la automatizacion de los procesos, y respecto a los procedimientos automatizados
para realizar examenes el laboratorio del HAGA, se cuenta con un contador hematolégico en
buen estado, un equipo semi automatizado que es que actualmente se utiliza para las pruebas
bioquimicas y un equipo automatizado de quimica sanguinea que ya no se encuentra
operativo. Los analizadores automatizados tienen como funcion realizar las determinaciones
en corto tiempo y con poca cantidad de reactivo, previo ingreso de los datos del paciente y la
orden del operador, por lo que resulta de gran apoyo diagndstico en un laboratorio cuya
demanda va en aumento.

Si se analiza la historia, el sistema organizacional del laboratorio del HAGA ha
mejorado mucho, sin embargo la parte informatica estd poco actualizada, los informes y los
reportes de examen se realizan en un documento de Excel en archivos creados por el
responsable del laboratorio ya que no cuenta con un programa computarizado para

agendamiento de usuarios y otros registros de informacion importante a excepcion de los
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resultados de biometrias hematicas que lanza el equipo automatizado. El Hospital del IESS
Manta, el Hospital Dr. Rafael Serrano Lopez y el laboratorio privado Calceta, si cuentan con
programas informaticos.

El control de inventarios en los laboratorios investigados, se realiza en distintos
periodos: El Laboratorio Clinico privado Calceta y los Laboratorios publicos del Hospital del
IESS- Manta y del Hospital Dr. Anibal Gonzéalez - Calceta, presentan mensualmente su
inventario, mientras que el laboratorio publico del Hospital Dr. Rafael Serrano lo realiza cada
tres meses, mientras que el laboratorio Biosalud, realiza una constatacion de reactivos cada
quince dias pero no deja registro alguno por su poca produccion.

Para la elaboracion de informes en los laboratorios de las instituciones publicas
investigadas, si se manejan informes de produccion laboral, de pruebas realizadas y el
inventario de reactivos e insumos. En los laboratorios particulares estos informes no se llevan
a cabo de manera formal por que generalmente el gerente es el propietario y es quien valida
cada examen, lo que no ocurre en los hospitales donde por el volumen de muestras y por ser
una institucion sujeta a auditorias hay que respaldar la produccion y el movimiento de
insumos mediante informes.

Finalmente, en cuanto al manual de procedimientos, al consultar sobre el
conocimiento de lo que es un manual de procedimientos, su funcién e importancia, queda en
evidencia que el concepto de esta herramienta administrativa no esta claro para las personas
entrevistadas del laboratorio del HAGA y del laboratorio del IESS ya que su definicion se
acerca mas a lo que es un reglamento interno al existir similitud entre ambos conceptos,
basicamente el manual de procedimientos guia el trabajo del personal mediante normas,
procesos y perfil mientras que el reglamento interno guia la conducta del personal mediante

una serie de normas a cumplirse, podria decirse incluso que forma parte del manual de
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procedimientos; los representantes del Laboratorio Calceta y del Hospital Rafael Serrano
expresaron un concepto que si correspondia al manual de procedimientos.

El Laboratorio Clinico Calceta utiliza recientemente un manual administrativo; en los
laboratorios del sector publico del IESS en Manta y en laboratorio del HAGA en Calceta, el
manual de procedimientos se encuentra en proceso de elaboracion con el fin de adecuar el
buen funcionamiento y procesamiento de todos los metodos utilizados en el laboratorio dentro
del campo practico y tedrico, en el laboratorio del Hospital Rafael Serrano y Biosalud no
existe este documento.

A pesar de no tener establecido totalmente un manual de procedimientos los
laboratorios en estudio llevan un registro de las pruebas realizadas, como el parte diario o el
consolidado mensual, organizado de acuerdo a su logistica, tomando en cuenta el tipo de
institucién, la produccidn laboral y el nimero de personal profesional y auxiliar.

A continuacion se presenta la transcripcion de las entrevistas realizadas para cumplir

con el objetivo de esta investigacion.
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Transcripcion de las entrevistas

Entrevista 1

Licenciado en Laboratorio Clinico, Lenin Lorenzo Torres Fernandez, Hospital Rafael Serrano

10.

11.

12.

13.

14.

Lopez — Libertad

1. ¢Trabaja para institucion publica o privada? Trabajo para institucion publica.

¢ Cual es el nombre de la Institucion para la que trabaja? Hospital Rafael Serrano
Lopez, Libertad

¢ Su area de desempefio laboral es el laboratorio clinico? Si, realizo exdmenes clinicos
de laboratorio

¢ Qué cargo desemperfia dentro de su departamento en la Institucion? Laboratorista
clinico

¢ Cuéntos profesionales laboran en el laboratorio? Tres licenciados y una quimica
farmacéutica

¢ Cuantos auxiliares y asistentes de laboratorio laboran su area de trabajo? Tres
auxiliares y un microscopista que cumple las mismas funciones de los auxiliares

¢Existe un informe de pruebas diarias realizadas? Si, el parte diario

¢Existe un informe mensual y anual de pruebas realizadas? Si

¢De qué manera realiza el ingreso de pacientes en la nédmina? El ingreso en la némina
se realiza mediante el agendamiento diario via quipux o zimbra.

¢ Existe un informe que detalle el nUmero de pacientes clasificados por consulta
externa, hospitalizacion y emergencias? Si

¢Existe un informe que detalle el nUmero de pacientes que acuden al laboratorio,
mensual y anual? Si, el informe de produccion.

¢Hay un encargado de realizar el inventario de reactivos e insumos de laboratorio?
Si, la responsable de laboratorio

¢, Cada cuanto tiempo se elabora el inventario de reactivos e insumos de laboratorio?
Cada tres meses

¢ Los equipos de laboratorio son sometidos a mantenimiento periodicamente? ;Cada
gué tiempo aproximadamente? Cada dos meses, por parte de los técnicos encargados de
las empresas proveedoras por ser equipos comodato; Mantenimiento preventivo cada 3 a

6 meses; Mantenimiento ocasional. Cada vez que ocurre alguna falla con resultados
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16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24.

25.
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¢ Existe un manual de normas, técnicas y procedimientos de laboratorio? Se
encuentra en proceso

¢Existe un reglamento interno de laboratorio? Se encuentra en proceso

¢ Conoce de manera general lo que es un manual de procedimientos para laboratorio
clinico? Es un documento que contiene normas, reglas y procesos que se deben seguir
para el buen funcionamiento del laboratorio.

¢En el laboratorio donde desempefia sus labores se maneja un manual
administrativo o de procedimientos? No

¢ Existen cargos internos designados al personal de laboratorio? Si

¢Los cargos internos de laboratorio fueron designados de acuerdo al perfil
profesional de los empleados? Si

¢,Cuales son los cargos internos asignados? Lic. encargado de control de desechos; Lic.,
encargado de control de bioseguridad; Auxiliares encargados del programa de
tuberculosis

¢ Estos cargos internos fueron asignados mediante memorandum o de manera
informal por ser eventuales? Fueron asignados por memorando mediante quipux.

¢ Existe un archivo fisico que contenga la hoja de vida con datos académicos, copia
de certificados de capacitacion obtenidos de los empleados? En el laboratorio no.
¢Esta de acuerdo en que se mencione su nombre en el estudio que estoy realizando?
Si

Escriba su profesién y su nombre. Lic. en Laboratorio Clinico — Lenin Lorenzo Torres

Fernandez.
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Entrevista 2

Licenciada en Laboratorio Clinico, Johana Baque Ponce, Responsable del Departamento de

A wnp e

o

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

laboratorio del Hospital IESS Manta

¢ Trabaja para institucion publica o privada? Para Institucion publica.

¢ Cual es el nombre de la Institucion para la que trabaja? Hospital IESS Manta

¢Su area de desempefio laboral es el laboratorio clinico? Si

¢ Qué cargo desempefia dentro de su departamento en la Instituciéon? Coordinadora
del &rea

¢ Cuantos profesionales laboran en el laboratorio? Dieciséis (16)

¢ Cuantos auxiliares y asistentes de laboratorio laboran su area de trabajo? 1
auxiliar, 3 oficinistas

¢Existe un informe de pruebas diarias realizadas? Si

¢Existe un informe mensual y anual de pruebas realizadas? Si

¢De qué manera realiza el ingreso de pacientes en la némina? Por medio sistema
As400 Datalab Rips

¢ Existe un informe que detalle el nUmero de pacientes clasificados por consulta
externa, hospitalizacién y emergencias? Si

¢Existe un informe que detalle el nUmero de pacientes que acuden al laboratorio,
mensual y anual? Si

¢Hay un encargado de realizar el inventario de reactivos e insumos de laboratorio?
Si

¢ Cada cuanto tiempo se elabora el inventario de reactivos e insumos de laboratorio?
Mensualmente se elabora el inventario
Los equipos de laboratorio ¢son sometidos a mantenimiento periédicamente? ¢ Cada
gué tiempo aproximadamente? Si. Mantenimiento preventivo cada 3 a 6 meses;
Mantenimiento ocasional. Cada vez g ocurre alguna falla con resultados

¢ Existe un manual de normas, técnicas y procedimientos de laboratorio? Si
¢Existe un reglamento interno de laboratorio? Esta en proceso

¢ Conoce de manera general lo que es un manual de procedimientos para laboratorio
clinico? Poco

¢En el laboratorio donde de desempefia sus labores se maneja un manual
administrativo o de procedimientos? En proceso

¢ Existen cargos internos designados al personal de laboratorio? Si
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21.

22.

23.

24.

25.
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¢Los cargos internos de laboratorio fueron designados de acuerdo al perfil
profesional de los empleados? Si
¢, Cuales son los cargos internos asignados? Cada licenciado es responsable del
mantenimiento de los equipos: Hematologia, Bioquimica, Uroanalisis, Pruebas especiales
¢ Estos cargos internos fueron asignados mediante memorandum o de manera
informal por ser eventuales? Mediante memorando
¢Existe un archivo fisico que contenga la hoja de vida con datos académicos, copia
de certificados de capacitacion obtenidos de los empleados? Si.
¢ Esté de acuerdo en que se mencione su nombre en el estudio que estoy realizando?
Si

Escriba su profesion y su nombre. Lic. en Laboratorio Clinico — Johana Baque Ponce.



50

Entrevista 3

o B~ WD

10.
11.
12.
13.
14.
15.

16.

17.

18.

Auxiliar, Alfonso Burbano Rodriguez, ex encargado de Laboratorio Clinico, HAGA

¢Cuando se fundé el Hospital “Dr. Anibal Gonzalez Alava”? En Mayo de 1981

¢ Cuéndo se fundo su &rea de trabajo? Junto con el Hospital

¢Hace cuanto tiempo ingreso a trabajar en el laboratorio? 30 afios

¢ Con cuantas personas se inicié el laboratorio clinico? 3 personas

¢ Qué cargos ejercian los trabajadores del laboratorio? Auxiliares de servicio de
contrato colectivo

¢ Qué pruebas realizaban? Hemograma, orina, heces, reaccion de widall y w. felix,
glucosa, colesterol, triglicéridos, acido Urico urea y esputo.

¢Anteriormente se realizaba informe de produccién laboral? Solo el parte diario que
se entregaba en estadistica

cAnteriormente se llevaba un control de reactivos? No

¢ Qué documentos utilizaban para llevar el control de reactivos? Ninguno, solo se
hacian los pedidos solicitados al director del hospital

¢ Por cuanto tiempo utiliz6 este documento? No se llevaba control de reactivos

¢ Tiene conocimientos de las normas de bioseguridad para laboratorio? Si
¢Cumple con las normas de bioseguridad? Si

¢ Tiene conocimiento de lo que es un manual de procedimientos? No

¢ Existe un manual de procedimientos en el laboratorio que usted trabaja? No
Deduciendo un porcentaje, ¢ le parece que relacionando la situacién anterior con la
actual, ha mejorado el laboratorio? 75%

¢En qué aspectos ha mejorado? (mucho, poco, nhada) Profesional: mucho;
Organizacional: mucho; Técnico: mucho; Informatico: poco

¢Esta de acuerdo en que se mencione su nombre en el estudio que estoy realizando?
Si

Escriba su cargo y nombre. Auxiliar Alfonso Burbano Rodriguez.
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Entrevista 4

O N o O

10.

11.

12.

13.

14.

15.

18.

Licenciado en laboratorio clinico, Jair Cedefio Rivera, HAGA

¢Hace cuénto tiempo ingresé a trabajar en el laboratorio? Hace seis meses

¢ Con cuantas personas cuenta actualmente el laboratorio clinico? Dos auxiliares y
cuatro licenciados en laboratorio

¢ Qué cargo ejerce en el laboratorio? Coordinador de control de reactivos e insumos.
¢ Qué pruebas realizan actualmente en el laboratorio? Area de hematologia y
hemostasia: Hemograma manual y automatizado, tiempos de coagulacién, trombina,
protrombina, etc.; bioguimica: glucosa, hemoglobina glicosilada, colesterol, colesterol hdl,
colesterol Idl, &cido Urico, urea, creatinina, transaminasas tgo y tgp, proteinas, albiminas,
bilirrubinas; serologia: vih, vdrl, reaccion de widall, reaccion de weill felix, psa, h. pylori,
malaria, hepatitis b, torch, hcg, asto, pcr, fr.; orina: examen fisico quimico de orina,
proteinuria.; heces: Coproparasitario, sangre oculta, helicobacter pylori, rotavirus,
investigacion de hongos, polimorfonucleares, etc.

¢, Se realiza informe de produccién laboral? Si

¢Se lleva un control de reactivos? Si

¢ Qué documentos utiliza para llevar el control de reactivos? Inventario

¢ Cada qué periodo se realiza la entrega de estos informes a los responsables de
procesos? El primero de cada mes

¢ Tiene conocimientos de las normas de bioseguridad para laboratorio? Si
¢Cumple con las normas de bioseguridad? Si

¢ Tiene conocimiento de lo que es un manual de procedimientos? Si

¢Existe un manual de procedimientos en el laboratorio que usted Trabaja? Si

¢ Le parece que el laboratorio se encuentra en un nivel: bueno, medio o bajo en lo
gue se refiere al campo: Profesional, Organizacional, Técnico Informatico

¢, Como define usted un manual de procedimientos? Es un documento que ayuda a
seguir lineamientos de normas, técnicas y procedimientos de laboratorio

¢Esta de acuerdo en que se mencione su nombre en el estudio que estoy realizando?
Si

Escriba su profesion y su nombre. Lic. en laboratorio clinico Jair Cedefio Rivera
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Entrevista 5

Licenciado en Laboratorio Clinico, Angel Patricio Duefias Cevallos, Laboratorio de analisis

10.

11.

12.

13.

14.

clinico Biosalud.

¢ Trabaja para institucion publica o privada? Trabajo para una Institucion privada

¢ Cual es el nombre de la institucion para la que trabaja? Laboratorio de analisis clinico
"Biosalud”

¢Su area de desempefio laboral es el laboratorio clinico? Si.

¢ Qué cargo desempefia dentro de su departamento en la institucion? Laboratorista
clinico (gerente).

¢, Cuantos profesionales laboran en el laboratorio? Dos personas una auxiliar y el
licenciado (yo).

¢ Cuantos auxiliares y asistentes de laboratorio laboran su area de trabajo? Una
auxiliar (1)

¢Existe un informe de pruebas diarias, mensuales y anuales realizadas? Se lleva un
cuaderno de registros de pruebas y resultados (general).

¢Existe un informe mensual y anual de pruebas realizadas? No existe este tipo de
registro

¢De qué manera realiza el ingreso de pacientes en la ndmina? Se realiza manualmente
en un cuaderno donde se anotan los pacientes atendidos con sus respectivas pruebas
solicitadas y sus resultados.

¢Existe un informe que detalle el nUmero de pacientes clasificados por su lugar de
procedencia? No clasificamos los pacientes de esta manera

¢Hay un encargado de realizar el inventario de reactivos e insumos de laboratorio?
No existe esta persona responsable.

¢ Cada cuanto tiempo se elabora el inventario de reactivos e insumos de laboratorio?
Acostumbro a realizarlo cada 15 dias, pero no como una actividad formal sino tan solo un
registro que no queda archivado.

¢ Los equipos de laboratorio son sometidos a mantenimiento periodicamente? ;Cada
gue tiempo aproximadamente? Si, una vez por afo.

¢ Existe un manual de normas, técnicas y procedimientos de laboratorio? No existe
este manual para procedimientos para los procesos de laboratorio, lo que existe es un
protocolo de manejo y trato de pacientes asi como de planes de contingencias, para

situaciones adversas.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.
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¢ Existe un reglamento interno de laboratorio? Si existe dicho reglamento

¢ Conoce de manera general lo que es un manual de procedimientos para laboratorio
clinico? Si tengo algo de entendido en el tema

¢En el laboratorio donde de desempefia sus labores se maneja un manual
administrativo o de procedimientos? Més bien se manejan son protocolos de atencion a
pacientes, y planes de contingencias en casos accidentales.

¢ Existen cargos internos designados al personal de laboratorio? Tan solo el del
licenciado laboratorista y el del auxiliar.

¢Los cargos internos de laboratorio fueron designados de acuerdo al perfil
profesional de los empleados? Si de esta manera fueron asignados

¢, Cuales son los cargos internos asignados? El licenciado encargado de procesamiento
de pruebas, y el de asistente mantenimiento de materiales y areas limpias, y de toma de
muestras.

¢ Estos cargos internos fueron asignados mediante memorandum o de manera
informal por ser eventuales? Fueron asignados de manera informal

¢Existe un archivo fisico que contenga la hoja de vida con datos académicos, copia
de certificados de capacitacion obtenidos de los empleados? Si existe esta carpeta

¢ Esté de acuerdo en que se mencione su nombre en el estudio que estoy realizando?
Si estoy de acuerdo

Escriba su profesion y su nombre. Lic. en laboratorio clinico Angel Patricio Duefias

Cevallos
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Entrevista 6

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

Licenciado en Laboratorio Clinico, John Chica Mejia, Laboratorio de analisis clinico

"Calceta"

¢ Trabaja para institucion publica o privada? Institucién privada

¢ Cual es el nombre de la Institucion para la que trabaja? Laboratorio de analisis
clinico "Calceta™

¢, Su area de desempefio laboral es el laboratorio clinico? Si.

¢ Qué cargo desempefia dentro de su departamento en la Institucion? Laboratorista
Clinico (Gerente).

¢ Cuantos profesionales laboran en el laboratorio? Dos

¢ Cuantos auxiliares y asistentes de laboratorio laboran su area de trabajo? Tres
auxiliares

¢Existe un informe de pruebas diarias, mensuales y anuales realizadas? Si

¢Existe un informe mensual y anual de pruebas realizadas? Si

¢, De qué manera realiza el ingreso de pacientes en la ndmina? Por medio de un
programa

¢Existe un informe que detalle el nUmero de pacientes clasificados por su lugar de
procedencia? No

¢Hay un encargado de realizar el inventario de reactivos e insumos de laboratorio?
Si

¢ Cada cuanto tiempo se elabora el inventario de reactivos e insumos de laboratorio?
Cada mes

¢ Los equipos de laboratorio son sometidos a mantenimiento periédicamente? ;Cada
qué tiempo aproximadamente? Si, cada seis meses

¢Existe un manual de normas, técnicas y procedimientos de laboratorio? Si

¢Existe un reglamento interno de laboratorio? Si

¢ Conoce de manera general lo que es un manual de procedimientos para laboratorio
clinico? Si

¢En el laboratorio donde de desempefia sus labores se maneja un manual
administrativo o de procedimientos? Si

¢Existen cargos internos designados al personal de laboratorio? Si

¢Los cargos internos de laboratorio fueron designados de acuerdo al perfil

profesional de los empleados? Si
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20. ¢Cuales son los cargos internos asignados? Control de reactivos, Control de ingreso de
facturas, Control de manejo de desechos

21. ¢Estos cargos internos fueron asignados mediante memorandum o de manera
informal por ser eventuales? De manera eventual

22. ¢Existe un archivo fisico que contenga la hoja de vida con datos académicos, copia
de certificados de capacitacion obtenidos de los empleados? Si

23. ¢Esta de acuerdo en que se mencione su hombre en el estudio que estoy realizando?
Si

24. Escriba su profesion y su nombre. Lic. en Laboratorio Clinico — John Chica Mejia.

Como se puede anotar en el desarrollo de este capitulo, es imprescindible el disefio,
difusion e implementacion del manual de técnicas y procedimientos, con las respectivas
funciones de los responsables del laboratorio, con el fin de que se optimicen los esfuerzos, y
se ahorre tiempo y recursos, de manera que los resultados sean presentados a tiempo para una

correcta y oportuna toma de decisiones médicas.
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CAPITULO IV
PROPUESTA: DISENO DE UN MANUAL ADMINISTRATIVO PARA

EL LABORATORIO CLINICO DEL HAGA

Con la informacion recopilada y el analisis realizado, se ha procedido a disefiar el
Manual Administrativo a ser aplicado en el laboratorio clinico del HAGA mediante el cual se
busca facilitar el control y optimizacion de reactivos de bioquimica. La implementacion de
esta propuesta facilitard un evidente avance en lo referente a su logistica y organizacion
interna, cumplimiento de funciones, normas, control de calidad y procedimientos adecuados,
asi como el manejo de recoleccion y analisis de datos plasmados en cada uno de los informes
de produccion laboral y atencidn al paciente, inventarios, que encaminaran al control correcto

y optimizacion de los reactivos de bioquimica utilizados en el laboratorio.
4.1 CONTENIDO DE LA PROPUESTA

En las paginas siguientes se incluye el manual administrativo disefiado para el correcto
funcionamiento y control del laboratorio clinico, en cuanto a manejo de reactivos e insumos.
La estructura del manual es como sigue:

Presentacion

Objetivo del manual

Responsables

Parte 1: Estructura organizacional y funcional

1.1 Organigrama

1.2 Perfil del cargo

1.3 Funciones del cargo
Parte 2: Estructura procedimental

2.1 Procedimientos
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2.2 Caracteristicas de los reactivos
2.3 Técnicas de pruebas de bioguimica
Parte 3: Base legal
3.1 Normas de bioseguridad
3.2 Informes de control y optimizacion de reactivos
3.3 Otras normativas internas
Glosario de términos

Simbologia utilizada
4.2 FACTIBILIDAD, USO DE RECURSOS E IMPACTO SOCIAL

La elaboracion de este manual, como parte de la investigacion, no representa un costo
econdémico; sin embargo, su implementacion futura debe incluir un estudio retrospectivo y
actual sobre el manejo de los reactivos de bioquimica, desde su adquisicion hasta su destino
final, esto es su solicitud, compra, ingreso, despacho, registro, retiro, consumo, saldo y
proyeccion de solicitud de nuevos productos.

Como estrategia para la futura implementacion del manual, debe tomarse como
referencia las experiencias propias y analisis de otras organizaciones publicas que hayan
utilizado estos manuales de manera exitosa, asi como disefiar un plan de implementacion,
control y evaluacion con el fin de comprobar la viabilidad del manual.

Los recursos tecnoldgicos disponibles para la implementacion del manual son los
equipos de laboratorio automatizado y semi automatizados utilizados para dar lectura a los
examenes de quimica sanguinea, los equipos de computacion en los que se archivan los
formatos de informes para el control de reactivos y varias consultas de importancia.

En cuanto al impacto social a lograr con la implementacién de esta propuesta en el
Laboratorio del HAGA, se garantizaria el manejo apropiado de normas de laboratorio,

conocimientos béasicos sobre los instrumentos, equipos Yy reactivos de bioquimica, ejercer el
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cumplimiento cabal de las funciones que corresponden a cada trabajador de acuerdo con su perfil
y la elaboracion adecuada de los informes para el control del movimiento de insumos cuyos
resultados deben ser confiables y efectivos. Todo esto aporta beneficios al equipo humano que
labora en el departamento de laboratorio y administrativo asi como a los usuarios externos e
internos que al percibir una atencion integral obtendran una mayor satisfaccion en el servicio que

se le brinda dentro de la institucion.
4.3 VALIDACION Y RESULTADOS ESPERADOS

Este manual de procedimientos una vez culminado, estudiado y justificado, sera
presentado a los lideres gerenciales en Direccion Hospitalaria y de Distrito y en la Unidad de
talento Humano del Hospital para que sea revidado y legalizado.

Se espera que el disefio del manual de procedimientos para la optimizacion y control de
reactivos de bioguimica, sirva de soporte para las funciones y actividades designadas al
personal, asi como de guia de orientacion de conocimientos y procedimientos basicos que
reflejen ética y transparencia en los procesos desarrollados, que ayuden a entender con
facilidad la realidad existente en el area de estudio y de esta manera, mediante el alcance del
objetivo, poder dar solucidn a los problemas que se evidencian, lo que influira directamente
en el mejoramiento del rendimiento del laboratorio en cuanto a la practica de normas y la
sistematizacion de informes. El trato amable a los pacientes y la realizacion a cabalidad de los
examenes solicitados por el médico que remite la orden sera el resultado de un buen manejo

del manual y del movimiento de reactivos.
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MANUAL ADMINISTRATIVO PARA EL LABORATORIO CLINICO

DEL HAGA

PRESENTACION

El manejo de reactivos e insumos en un laboratorio clinico resulta de alto riesgo
si es que no se cuenta con los pardmetros de seguridad y la determinacion de los
procedimientos inherentes a este campo. Se hace necesario, entonces, contar con un
documento en el que se plasme todos los elementos necesarios que faciliten un control
y manejo eficiente de los reactivos e insumos con el fin de entregar un servicio de
calidad.

En el documento se registran de manera explicita las técnicas y procedimientos
para realizar los examenes de bioquimica, la composicion, fundamentos y otros
pardmetros de los reactivos, normas de bioseguridad, perfil y funciones del cargo,
informes bien organizados sobre produccion laboral e inventarios en los que se incluird
no solo el stock, consumo y saldo existente en el departamento de laboratorio sino
también en farmacia del Hospital que es quien provee internamente, de esta forma se
podra registrar el movimiento de los insumos y reactivos llevando una contabilidad
confiable que también ayudara a prevenir la escases de algun reactivo ofreciendo
tiempo para gestionar su pronta adquisicion.

Es importante recalcar que éste es un “manual administrativo”, esto es, un manual
compuesto por varios elementos necesarios que van desde la descripcion de la estructura
organizacional y funcional, pasando por la estructura procedimental hasta llegar a la base
legal. Solamente el compromiso y nivel de participacion de quienes hacen el Laboratorio
Clinico del HAGA podran darle vida a este Manual y asegurar un buen servicio para la

comunidad y el medio ambiente.
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OBJETIVO DEL MANUAL

Facilitar el control y optimizacion de los reactivos de bioguimica de insumos, a traves
del pleno conocimiento de las funciones, procedimientos y normas legales que sustentan el
funcionamiento de un laboratorio clinico, con el fin de ofrecer resultados eficientes y
oportunos, dentro de los margenes de bioseguridad.

RESPONSABLES

De la ejecucion: La ejecucion y aplicacion del manual de procedimientos es
responsabilidad del personal profesional y no profesional que labora en el laboratorio, es decir
licenciados y auxiliares.

Del control: El control y seguimiento del cumplimiento de las normas y procedimientos
patentadas en el manual sera monitoreada por el responsable de laboratorio y por el
coordinador de mantenimiento.

De la elaboracion y mantenimiento: El responsable directo de la elaboracion del
disefio del manual de procedimientos es el lider del departamento de laboratorio sin embargo
el personal también debera estar capacitado para su uso continuo e implementacion de nuevas
normas gue sean necesarias para la buena marcha del laboratorio.

De la aprobacion: Este documento para su legalizacion y ejecucion dentro de la
institucion sera aprobado por la autoridad en ejercicio de la Direccion, Administracion y

Laboratorio del HAGA.
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ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL Y FUNCIONAL
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1.1 Organigrama del Laboratorio Clinico

Director Distrito 06-
Zzona 4
Calceta-Junin

|

Director Hospital Dr.
Anibal Gonzalez Alava

l

Responsable del
Laboratorio Clinico

Coordinador de
Control de Insumos y
Reactivos

Coordinador de
Programa de VIH

Coordinador
Elaboracion Informes
de Exdmenes

Auxiliar de Servicio,
responsable Programa
de TB

Auxiliar de Servicio,
responsable Material
de Aseo y Oficina

1.2 Perfil del cargo

El personal que labora en el laboratorio debe ser seleccionado de acuerdo a su afinidad a

la carrera de especialidad en laboratorio y cumplir las actividades que le corresponden segun

la clasificacion de puestos.



62

De acuerdo con la Ley Organica de Servicio Publico (MRL, 2010) el grado de jerarquia
del personal de laboratorio tiene relacion con el nivel académico que se exige para el cargo.

¢ Responsable del Laboratorio Clinico: tercer nivel en areas relacionadas con
laboratorios de diagndstico clinico; cuarto nivel en gestion de salud. Jornada laboral
de 8 horas diarias

¢ Coordinador de Control de Insumos y Reactivos: tercer nivel en &reas relacionadas
con laboratorios de diagndstico clinico. Jornada laboral de 8 horas diarias.

e Coordinador de Programa de VIH: tercer nivel en areas relacionadas con laboratorios
de diagndstico clinico. Jornada laboral de 8 horas diarias.

e Coordinador de Elaboracion Informes de Examenes: tercer nivel en areas
relacionadas con laboratorios de diagndstico clinico. Jornada laboral de 8 horas
diarias.

e Auxiliar de Servicio, responsable Programa de Tuberculosis: capacitacion en
laboratorio (Cddigo de Trabajo). Jornada laboral de 6 horas diarias.

e Auxiliar de Servicio, responsable Material de Aseo y Oficina: capacitacion en
laboratorio (Cddigo de Trabajo). Jornada laboral de 6 horas diarias.

De acuerdo con la LOSEP, el personal es evaluado semestral o anualmente segun el
perfil 6ptimo de desempefio laboral en el que, de acuerdo a una meta propuesta, se medira el
namero de actividades programadas sobre el nimero de actividades realizadas; también se
evalUan otros aspectos de orientacion a los servicios, analisis de datos y conocimientos de

normas y tecnicas del area a la que pertenece el trabajador.



63

1.3 Funciones del cargo

Responsable del Laboratorio Clinico
Reporta a: Director del HAGA
Supervisa a: Coordinadores y Auxiliares
Principales actividades:
= Colabora con su personal en la recepcion, toma de muestras y ejecucion de
examenes de laboratorio.
= Realiza exdmenes en distintas areas.
= Aplica las normas técnicas y procedimientos de laboratorio adecuadas para
cada tarea que realiza en las distintas areas de laboratorio.
= Realiza calibracion de los equipos de laboratorio asi como el control de
calidad de pruebas.
= Mantiene en orden y desinfecta el area en la que procesa los exdmenes.
= Vigilay monitorea el cumplimiento de reglamento interno de laboratorio
= Informa a su jefe inmediato (Director del HAGA) las politicas y protocolos
que se han establecido en el laboratorio debido a necesidades que surgen
eventualmente.
= Asigna cargos internos y responsabilidades al personal que tiene a su cargo.
= Realizar reuniones periddicas con la participacion del personal a su cargo,
para buscar escuchar inquietudes y buscar soluciones a los problemas que se
hayan suscitado, ademas de socializar las decisiones que se tomaron en la
reunion mensual del comité técnico del HAGA presidido por el Director y a
quién son expuestas las necesidades requeridas por el personal de

laboratorio y de otras areas.
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= Emitir informes de requerimiento de material e insumos para laboratorio asi
como de mantenimiento de equipos.

= Realizar el horario de labores en coordinacion con el equipo de laboratorio
tomando en cuenta las necesidades del HAGA.

= Elabora informes de produccién laboral. Consolida los informacion para
emitir el informe mensual del programa de VIH y de la Unidad de Medicina
transfusional.

= Aprueba las actividades propuestas en su perfil de desempefio profesional
por los licenciados en laboratorio clinico a su cargo.

= Evalua el alcance y buen desempefio de las metas propuestas en el nivel
optimo de desempefio individual.

= Autorizar con firma y sello resoluciones o acuerdos que sean de su
competencia en coordinacion con la direccion del Hospital.

= Realizar informes solicitados de manera imprevista por jefes de programas y
procesos administrativos y de salud.

= Cuidar de los bienes que se encuentran en el departamento a su cargo.

Coordinador de Control de Insumos y Reactivos
Reporta a: Responsable del Laboratorio Clinico
Principales actividades:
= Colabora con la recepcidn, registro y toma de muestras en el laboratorio
= Realiza exdmenes segun el area asignada.
= Aplica las normas técnicas y procedimientos de laboratorio adecuadas para
cada tarea que realiza en las distintas areas de laboratorio.

= Mantiene en orden y desinfecta el area en la que procesa los exdmenes.
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Cumple con el horario rotativo dispuesto

Emite informe del movimiento de insumos de laboratorio

Coordina en la elaboracién del inventario mensual de laboratorio.

Cumple con otras tareas a fin que le son asignadas.

Coordinador de Programa de VIH
Reporta a: Responsable del Laboratorio Clinico
Principales actividades:
= Colabora con la recepcidn, registro y toma de muestras en el laboratorio
= Realiza exdmenes segln el area asignada.
= Aplica las normas técnicas y procedimientos de laboratorio adecuadas para
cada tarea que realiza en las distintas areas de laboratorio.
= Mantiene en orden y desinfecta el area en la que procesa los exdmenes.
= Cumple con el horario rotativo dispuesto
= Colabora con la preparacién de muestras en el programa de tuberculosis
= Emite informe mensual de examenes de VIH, clasificando pacientes por
sexo, edad, etnia, grupo, etc.

= Cumple con otras tareas a fin que le son asignadas.

Coordinador de Elaboracion Informes de Examenes
Reporta a: Responsable del Laboratorio Clinico
Principales actividades:
= Colabora con la recepcidn, registro y toma de muestras en el laboratorio

= Realiza exdmenes segln el area asignada.
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= Aplica las normas técnicas y procedimientos de laboratorio adecuadas para
cada tarea que realiza en las distintas areas de laboratorio.

= Mantiene en orden y desinfecta el area en la que procesa los examenes.

= Cumple con el horario rotativo dispuesto

= Emite informe mensual de exdmenes realizados.

= Cumple con otras tareas a fin que le son asignadas.

Auxiliar de Servicio, responsable Programa de Tuberculosis
Reporta a: Responsable del Laboratorio Clinico
Principales actividades:
= Recepta pacientes y muestras biologicas
= Llena el registro diario de pacientes de consulta externa y emergencia con
cddigo, nombres y apellidos completos, edad, sexo, procedencia, tipo de
paciente, calidad de la muestra, hora de toma de muestra y hora de entrega
de los examenes remitidos por emergencia.
= Procesa las muestras de esputo.
= Emite el informe y las placas leidas de tuberculosis al INSPI
= Realiza flebotomia aplicando normas de bioseguridad, otorgando al usuario
un ambiente seguro y célido.
= Clasifica y distribuye el material que serd utilizado en el trabajo diario.
= Limpiay esteriliza los materiales, instrumentos y equipos utilizados para
realizar los examenes.
= Mantiene en orden y desinfectadas todas las areas de trabajo y recepcion de
muestras, asi como los anaqueles con documentacion de archivo.

= Cumple con otras tareas a fin que le son asignadas.
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Auxiliar de Servicio, responsable Material de Aseo y Oficina
Reporta a: Responsable del Laboratorio Clinico
Principales actividades:
= Recepta pacientes y muestras biologicas
= Llena el registro diario de pacientes de consulta externa y emergencia con
cddigo, nombres y apellidos completos, edad, sexo, procedencia, tipo de
paciente, calidad de la muestra, hora de toma de muestra y hora de entrega
de los examenes remitidos por emergencia.
= Emite el pedido mensual de material de oficina y aseo para laboratorio.
= Realiza flebotomia aplicando normas de bioseguridad, otorgando al usuario
un ambiente seguro y calido.
= Clasifica y distribuye el material que sera utilizado en el trabajo diario.
= Limpiay esteriliza los materiales, instrumentos y equipos utilizados para
realizar los examenes.
= Mantiene en orden y desinfectadas todas las areas de trabajo y recepcién de
muestras, asi como los anaqueles con documentacion de archivo.

= Cumple con otras tareas a fin que le son asignadas.
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Parte 2:
ESTRUCTURA PROCEDIMENTAL

2.1 Procedimientos

Procedimiento para el manejo del manual de procedimientos para el control de
insumos y reactivos de bioquimica
Proposito.- Conocer y aplicar conceptos basicos, normas, fundamentos,
procedimientos, técnicas utilizadas durante el procesamiento de muestras y
examenes de quimica sanguinea, asi como el control del ingreso y consumo de los
INSUMOS y reactivos.
Descripcion.-
= Leery aplicar concienzudamente las normativas establecidas en el manual.
= Analizar y ejecutar los informes diarios y mensuales que se describen en el
manual.
= La recopilacion de los informes tienen en comdn el nimero de exdmenes
realizados aunque hayan sido clasificados de distintas maneras esto nos
facilita llevar el control de los reactivos de bioquimica.
Materiales.- Datos recopilados de fuentes bibliogréficas y experiencias
personales que aportaron informacion para la realizacion de este documento.
Fuentes de error.-
= Partes incompletas
= Texto complicado
= Mala redaccion
= Conceptos o fundamentos que no tengan sustento
Responsable directo.- Licenciado responsable de laboratorio, Licenciados

coordinadores y Auxiliares de laboratorio
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Procedimiento para analizar muestras para los exdmenes de bioquimica
Propdsito.- Obtencion de una buena muestra para realizar los examenes de
bioquimica aplicando las técnicas y procedimientos correspondientes para cada
prueba.

Descripcion.-
= Toma la muestra de sangre, envasa y rotula.
= Centrifugar y ordenar el material para procesar los examenes.
= Realiza observaciones basado en la calidad de la muestra, tipo de paciente y
estado de éste, hora de toma de muestra y las condiciones en las que se fue
tomada.
= Procesa los examenes de bioquimica, aplica las técnicas y los
procedimientos exactos.
Materiales.- Prendas de proteccion, tubo, jeringa, torundas, liga, lancetas,
gradilla, marcador acetato, etc. Centrifuga y tubos. Cuaderno de registro.
Muestras bioldgicas (suero, plasma), gradillas, reactivos para quimica sanguinea,
agua destilada, bafio de maria, crondmetro, espectrofotometro o analizador de
guimica sanguinea.
Fuentes de error.-
= Muestras hemolizadas porque hubo dificultad en la manipulacion o durante
la extraccion de la toma de muestra.
= Cantidad insuficiente
= Aditivos agregados por error a la muestra.
= El desequilibrio en la nivelacion de los tubos en el proceso de
centrifugacion podria provocar la ruptura del tubo con muestra.

Responsable directo.- Auxiliares de laboratorio
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Procedimiento para realizacion de inventario de insumos y reactivos de

bioquimica

Propdsito.- Llevar un control de insumos y reactivos confiable para evitar las

fugas y justificar mediante este documento pérdidas en derrames o errores en los

procedimientos.

Materiales.- informe de ingreso de reactivos a bodega de farmacia, informe de

reactivos pendientes por entregar, los insumos y reactivos existentes en bodega de

farmacia y en el laboratorio, archivo de Excel.

Descripcion.-

= Realizar un documento que cuente con las siguientes columnas:

o

o

o

o

Nombre, marca y presentacion de los reactivos e insumos
Reactivos existentes en farmacia

Saldo anterior de laboratorio

Retiro de farmacia

Saldo actual de laboratorio

Lote

Fecha de caducidad

= Contabilizar en farmacia y registrar la presentacidn, marca, asi como el

namero de lote y fecha de caducidad de los reactivos que se encuentran en

la etiqueta de estos.

= Contabilizar los reactivos en laboratorio

= Constatar y justificar la cantidad de reactivos existentes en laboratorio

= Llenar con las cantidades contabilizadas en las columnas correspondientes

= Emitir el informe o inventario mensualmente al Director del hospital con

copia al Analista de Insumos y Medicamentos.
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Fuentes de error.-
= Contabilizacién erronea de los productos en farmacia o en laboratorio.

Fallo de la formula de excel.

Formato de informe mal elaborado

Omision de fecha de caducidad

Omision del lote

Omisidén de la marca o presentacion
Responsable directo.-

= Jefe de laboratorio

= Licenciado coordinador de control de insumos.

Procedimiento de calibracion de estandarizacion de reactivos de bioquimica
Propdsito.- La calibracion de reactivos y pruebas de bioquimica, se realizara cada
inicio de semana o cada vez que se requiera, con el objetivo de garantizar la
fiabilidad de resultados y el buen manejo de las técnicas y procedimientos para
realizar los examenes de laboratorio.

Materiales.- Reactivos de bioquimica, pipetas automaticas, tubos, gradilla, bafio
de maria, espectrofotdmetro y equipo automatizado de quimica sanguinea.
Descripcion.-

» La estandarizacion y calibracion de reactivos de laboratorio se realiza cada
que lo requiere una muestra, un reactivo o el equipo de lectura, se trata de
utilizar una muestra cuyo valor sera el estandar o patron confiable que se va
a comparar con valores de otras muestras, su lectura se realiza por medio del
espectrofotometro o del analizador de bioguimica. En un espectrofotometro
convencional:

= Seleccione la prueba, por ejemplo: Glucosa.
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= Elija el filtro de lectura, generalmente es 505 nm.
= Encere con agua destilada o con blanco de reactivo, segun le indique la
técnica.
= Lea el standard, el que sera preparado exactamente igual que la prueba con
el suero del paciente, por ejemplo: ubique en un tubo estéril 10ulde estandar
mas un ml de reactivo y en otro tubo ubique 10ul de estandar o patron méas
un ml de reactivo.
= Tenga en cuenta para realizar los calculos la concentracion del standard que
viene grabada en la etiqueta externa del frasco.
Fuentes de error.-
= [Falta de revision de material completo y en buen estado antes de proceder a
realizar el proceso de calibracion
= Reactivos de trabajo y standard contaminados
= Equipo no calibrado o mal calibrado.
= Pipetas deficientes o mal calibradas.
= Utilizar técnicas y procedimientos inadecuados
Responsable directo.- Jefe de laboratorio y licenciado encargado del area de
bioquimica.
Procedimiento de calibracion de los equipos de bioquimica
Propdsito.- Los equipos de laboratorio se calibraran una vez al mes o cuando este
lo requiera con el objetivo de garantizar la fiabilidad de resultados y el buen
funcionamiento del equipo en todos sus campos de utilidad.
Materiales.- Equipos de bioquimica, agua destilada u otros aditivos que se utilizan
para el lavado de conductos, técnicas de examenes para editar pruebas y valores de

referencia, manual de instrucciones para el manejo y mantenimiento del equipo.
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Descripcion.-
= Para calibrar un equipo se revisa primeramente si se encuentra en buen
estado fisico, se entra por medio de las opciones que este presenta en su
panel, generalmente: utilidad, mantenimiento, calibracion de resultados,
edicion de nuevas pruebas y rangos.
= Para desarrollar cada una de las opciones mencionadas se requiere seguir los
pasos que indica en la pantalla ademas del manual de manejo del equipo, de
concentracion y exactitud de parte del operador.
Fuentes de error.-
= Realizar un mal procedimiento de calibracion y mantenimiento.
= Utilizar una solucion inadecuada para lavar o para encerar el equipo.
Responsable directo.-
= Jefe de laboratorio y licenciado encargado del area de laboratorio si se trata
de una calibracién standard.
= Técnico designado para el mantenimiento de equipos en caso de ser averia o
que el equipo requiera ser sometido a revision interna.
Procedimiento para un buen reporte de examenes
Propdsito.- La entrega de exdmenes veraces que reflejen confiabilidad y
satisfaccion en el usuario y por supuesto la satisfaccion del personal que participa
en el proceso.
Materiales.- Prendas de proteccion, cuaderno de registro, tubos con gel separador
de coagulo, jeringa, torundas, liga, lancetas, gradilla, marcador de acetato,
centrifuga, tubos o copas estériles, cuaderno de registro de resultados, muestras
bioldgicas (suero, plasma), gradillas, pipetas automaticas y volumétricas, puntas

amarillas y celestes, tubos con muestra, reactivos para quimica sanguinea, agua
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destilada, bafio de maria, crondmetro, espectrofotdmetro o analizador de quimica
sanguinea. Espectrofotometro, cuaderno de registro de examenes.
Descripcion.-
= Elauxiliar se encargara de la recepcion y numeracion de 6rdenes para
examenes
= El auxiliar se encargara del registro de los examenes solicitados en la orden
con su numeracion correspondiente.
= El auxiliar tomara la muestra de sangre que envasara en el tubo y lo rotulara
perfectamente con la misma numeracion o codigo de la orden y nombres del
paciente.
= El auxiliar centrifugara y ordenara las muestras tal como fueron registradas.
= El licenciado en laboratorio sera el encargado de leer y registrar las
observaciones realizadas a los pacientes y a la muestra para asi correlacionar
los resultados.
= El licenciado en laboratorio se encargara de rotular los tubos con la
numeracion de cada orden, desde aqui empieza el proceso para realizar los
examenes de bioquimica solicitados el médico.
= El licenciado en laboratorio procesa de modo sistematico los exdmenes de
bioquimica, aplica las normas, técnicas y procedimientos exactos.
= El licenciado en laboratorio registra en la bitacora los resultados de los
examenes de quimica sanguinea.
= En ausencia de oficinistas el licenciado tiene que hacer los reportes,
clasificarlos, verificarlos y distribuirlos por su lugar de procedencia, pasar la

nomina diaria y entregar los examenes de emergencia.



75

Fuentes de error.-
= Datos erréneos del paciente en el cuaderno de registro.
= Numeracion equivocada que no concuerda entre el registro y la muestra.
= Equivocacion en la cantidad de muestra o de reactivo al procesar los
examenes de bioquimica.
= Omision o error al escribir los resultados en el cuaderno de resultados o al
realizar el reporte de examen.

Responsable directo.- Auxiliares y Licenciados en laboratorio.

2.2 Caracteristicas de los reactivos

Glucosa
Es la mayor fuente de energia para las células del organismo, la insulina facilita la
entrada de glucosa en las células. La diabetes mellitus es una enfermedad que cursa con una
hiperglucemia causada por un déficit de insulina. El diagnostico clinico debe realizarse
teniendo en cuenda todos los datos clinico y de laboratorio.
Fundamento del método.- La glucosa oxidasa (GOD) cataliza la oxidacion de glucosa
a acido glucénico, El perdxido de hidrogeno producido se detecta mediante un aceptor
cromogénico de oxigeno, fenol-ampirona en presencia de peroxidasa (POD).
La intensidad del color formado es proporcional a la concentracién de glucosa presente
en la muestra.
Composicion:
Glucosa oxidasa (GOD)......15000 U/L
Peroxidasa (POD) ........c......... 1000 U/L

4-Aminofenazona (4-AF)... 2,6 mmol/L
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Interferencias en los resultados.- Sueros o plasmas altamente hemolizados, en este

caso, la muestra debe ser desproteinizada.

Hemoglobina glicosilada

Su formacion ocurre en los eritrocitos. Debido a que la concentracion de
glicohemoglobina en el eritrocito refleja el nivel de glucosa en sangre de uno a dos meses
anteriores, la misma que es estable por la vida de los eritrocitos, el control de la
glicohemoglobina proporciona informacion de gran valor para la evaluacion a largo plazo de
los pacientes diabéticos.

Fundamento del método.- La sangre total se mezcla con un reactivo hemolizante
compuesto por un detergente e iones borato. La eliminacion de la base labil de Schiff se
consigue durante la hemalisis. La preparacion hemolizada se mezcla por 5 minutos con una
resina de intercambio cationico de capacidad enlazante débil. Durante este tiempo, la HbA se
une a la resina.

Empleando un separador de resina especial se extrae la misma del liquido sobrenadante
que contiene la HbA. El porcentaje de glicohemoglobina sobre la hemoglobina total se
determina midiendo la absorbancia de la fraccion de glicohemoglobina y la hemoglobina total
a 415 nm, en comparacion con el patron de glicohemoglobina suministrado desarrollando con
él un procedimiento de trabajo similar.

Composicion:

Reactivo lisante (pH 7.0 + - 0.1)

BOFato .oveeeeeeeeeeeeeee e 1 mol/I
Detergente .........ccooveeveneeicceeseee e 0.25 %
AZida de SOI0....uueeeeeeeeeeeeeeeeee e 0.065 %

Resina de intercambio idnico (pre-envasado en tubo de plastico)



Interferencias en los resultados.- Las variaciones de temperatura no influyen en los

resultados. En diabéticos descompensados los niveles de glicohemoglobina pueden ser muy

Buffer imidazol (ph7.5+-0.1).............. 30 mmol/I
BOrato......covevveviiiienireseeee e 150 mmol/I
TIMErosal ......ccovvevieece e 0.19/l
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elevados, en este caso habra que mezclar triplicar el tiempo de mezcla de la segunda etapa en

el procedimiento.

Colesterol total

Es un compuesto poco soluble en plasma y se encuentra en las membranas celulares,

forma parte de las lipoproteinas plasmaticas (HDL, LDL. VLDL). Actda como precursor de la

sintesis de hormonas y de acidos biliares. Las concentraciones de colesterol elevadas se

encuentran relacionadas con enfermedades cardiovasculares y se evidencian en casos de

aterosclerosis, hiperlipoproteinemias, hiperlipidemia familiar combinada, hipercolesterolemia

poligénica.

Fundamento del método.- El colesterol se determina después de la hidrélisis
enzimatica y la oxidacion. El indicador es la quinoneimina formada por peroxido de

hidrogeno y 4- aminoantipirina en presencia de fenol y peroxidasa.

Composicion:
FENOl ..o 6 nm
3.5 Diclorofenol ..o 0.2nm
4 AMIN0Antipiring ........ccceeevererennniens 0.5nm
Colesterol Esterasa...........cccceevrveneee 500 KU/L
Colesterol OXidasa...........ccccervenee 300 KU/L

Peroxidasa.......cccooeeeeeeeeeen 1200 KU/L
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Interferencias en los resultados.- las muestras lipémicas pueden generar por su
turbidez, resultados falsos positivos debido a que se leen con espectrofotometria y eso puede

generar alteracion de lectura.

Colesterol HDL

Es un compuesto que constituye parte de las lipoproteinas plasmaticas, se puede
encontrar libre o esterificado circulando en la sangre unido a varias proteinas. Se encuentra en
bajas concentraciones cuando existe riesgo de enfermedad cardiaca coronaria.

Fundamento del método.- Los quilomicrones VLDL y LDL se precipitan por adicion
de &cido fosfotungtico y cloruro de magnesio, al centrifugar el sobrenadante contendra las

HDL en las que se determina con el reactivo de colesterol total.

Composicion:
Acido fosfotungtico .................... 0.55 mmol/I
Cloruro de magnesio ...........c.......... 25 mmol/I

Interferencias en los resultados.- El acido ascérbico mayor a 2.5 mg/dl disminuye los
valores de HDL colesterol. Hemoglobina mayor a 100 mg/dl y bilirrubinas elevadas
interfieren en la prueba.

Triglicéridos

Es un compuesto poco soluble en medio acuoso al igual que el colesterol, por esta razén
se encuentran circulando en el plasma unido a apolipoproteinas (quilomicrones) y a
lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL). Los niveles elevados de triglicéridos tienen
mayor importancia pronostica en personas con sobrepeso por la posibilidad de desarrollar
enfermedad cardiaca coronaria.

Fundamento del método.- Son ésteres de glicerol con tres acidos grasos saturados de

distinta longitud. Se determinan después de la hidrolisis enzimatica con lipasas. Su indicador
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es quinoneimina formada a partir de peroxido de hidrégeno, 4 — chlorofenol bajo la influencia
catalitica de peroxidasa.

Composicion:

Triglicéridos --- lipasas = Glicerol + &cidos grasos

Glicerol + ATP --- Gk = Glicerol-3-fosfato + ADP

Glicerol-3-fosfato + O2-POD = Quinoneimina + HCI + H20+ 4 — clorofenol.

Interferencias en los resultados.- Los valores de hemoglobina mayores a 150 mg/dl,
bilirrubina mayor a 40 mg/dl, ascorbato mayor a 4 m g/. Pueden dar lecturas bajas de

triglicéridos.

Acido urico

El &cido y sus sales son el producto final del metabolismo de las purinas. En una
insuficiencia renal progresiva hay una retencién de sangre de urea, creatinina y acido Urico.
Niveles altos de acido Urico son indicativos de patologia renal y generalmente se asocia con la
gota.

Fundamentos del método.- El acido es oxidado por una a alantoina y peréxido de
hidrogeno (2 H202) que en presencia de peroxidasa (POD), 4 — aminofenazona (4-AF) y 2-4
Diclorofenol sulfonato forma un compuesto rosaceo:

Acido drico+ 2 H20+ 02------Uricasa----- = Alantoina+ CO2+ 2 H202

2 H202 + 4- AF+ DCPS ------ POD----- = Quinonaimina+ 4 H20

Composicion:

R1: Fosfatos pH 7. 4 (50 mmol/L)  2-4 Diclorofenol Sulfonato (4mmol/L)

R2: Uricasa (60 U/L)

Peroxidasa (660 U/L)

Ascorbato oxidasa (200U/L)
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4 — Aminofenazona (Immol/L)

Interferencias en los resultados.- Ciertas drogas y medicamentos.

Urea

Es el resultado final del metabolismo de las proteinas, constituye la fraccién de
nitrégeno no proteico mas importante de los liquidos bioldgicos, se forma en el higado a partir
de su destruccidn. La urea puede elevarse en dietas con exceso de proteinas, enfermedad y
obstruccion renal, insuficiencia cardiaca, hemorragias gastricas, etc.

Fundamentos del método.- La ureasa descompone especificamente a la urea
produciendo dioxido de carbono y amoniaco, éste reacciona con fenol e hipoclorito y

salicilato en medio alcalino que se determina colorimétricamente.

Composicion:

Reactivo 1

Buffer fosfato (pH 7. 0) ----------------- 120 mmol/I
Salicilato de sodio ------------------------ 60 mmol/l
Nitroprusiato de sodio ------------------- 5 mmol/l
EDTA-----m-mmmmmmmm oo 1 mmol/l
Reactivo 2

Buffer fosfato (pH 7< 13) --------- 120 mmol/I
Hipoclorito ---------------=---------- 0.69/lCl

Interferencias en los resultados.- Suero o plasma lipémico, el plasma con

anticoagulante heparinato de amonio.
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Creatinina

Es el producto de degradacion de la creatina. La constante formacion y excrecion de la
creatinina sérica a traves del rifion la convierte en un indice Util de funcionamiento renal,
podria decirse que se trata de la prueba més sensible y especifica de la funcion renal, en
muchas ocasiones va complementada con el examen de urea. Su concentracion elevada puede
indicar alteraciones renales, obstruccion del tracto urinario, nefritis cronica.

Fundamento del método.- La creatinina en solucion alcalina forma un complejo de
color anaranjado con &cido picrico. La absorbancia de éste complejo es directamente
proporcional a la concentracion de creatinina en la muestra.

Composicion:

Creatinina + Acido picrico------- complejo creatinina - picrato

Interferencias en los resultados.- Sueros hemolizados.

Transaminasas AST/ GOT

Son enzimas ampliamente difundidas en el organismo con elevada concentracion en el
higado, musculo esquelético, rifion, eritrocitos y sobre todo en el musculo cardiaco, por lo que
alguna afectacién en alguno de éstos tejidos conduce a un aumento en los niveles séricos,
siendo lo contrario en condiciones normales.

Fundamento del método.- La Aspartato aminotransferasa (GOT) cataliza la
transferencia del grupo amino del aspartato a | oxoglutarato con la formacion de glutamato y
oxalacetato.

L- Aspatato + 2- Oxoglutarato ----- GOT/pH7.4---- = L- Glutamato+ Oxalacetato.

Composicion:

Reactivo a----------- Sustrato GOT. Tampdn fosfato= 100 mmol/L pH 7.4, L-aspartato

200mmol/L, Cetoglutarato 2 mmol/L.
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Interferencias en los resultados.- Sueros altamente hemolizados, deficiencia severa de

vitamina B. Ciertas drogas o medicamentos.

Transaminasas ALT/GPT

En hepatitis virales y otras formas de actividad hepatica que involucren necrosis tisular,
predominara la actividad sérica de GPT, abundante en el tejido hepatico. Una elevada
actividad de transaminasas puede detectarse también en traumas accidentales o quirdrgicos y
en distrofias musculares o miocitis.

Fundamento del método.- La alanina aminotransferasa (GPT) cataliza la transferencia
del grupo amino de la alanina al oxoglutarato con la formacién de glutamato y piruvato.

L- Alanina + 2- Oxoglutarato ----- GPT/pH7.4---- = Glutamato+ Piruvato.

Composicion:

Reactivo b ----------- Sustrato GPT. Tampdn fosfato= 150 mmol/L pH 7.4, L-alanina

200mmol/L, Cetoglutarato 2 mmol/L.

Interferencias en los resultados.- Sueros altamente hemolizados, deficiencia severa de

vitamina B. Ciertas drogas o medicamentos.

Bilirrubinas

La alteracién de la bilirrubina en sangre es causada generalmente por una deficiencia
enzimatica o por obstruccion del conducto biliar. La sobreproduccion de bilirrubina se origina
por una destruccion rapida de los hematies causada por alteraciones sanguineas como la
anemia hemolitica. En recién nacidos suele elevarse debido a incompatibilidad de los grupos
sanguineos, inmadurez hepética, factores hereditarios, etc.

Fundamento del método.- El &cido sulfanilitico diazotado transforma la bilirrubina en

azobilirrubina coloreada que se determina fotométricamente. De las 2 fracciones de



bilirrubinas presentes en suero, glucoronato, directamente la primera, mientras que la
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bilirrubina libre precisa ser disociada de la proteina por un acelerador para que reaccione. La

bilirrunina directa se calcula por la diferencia entre la bilirrubina total y la directa.
Los conceptos de bilirrubina directa e indirecta se refieren exclusivamente a las

caracteristicas de reaccion en presencia o ausencia de aceleradores o solubilizantes y

equivalen solo de forma aproximada a las dos fracciones de bilirrubina citadas.

Composicion:

RT: Acido sulfanilico 29 mmol/L, cido clorhidrico 0. 24 mol/L, dupozol 3% (p/v).

RD: Acido sulfanilico29 mmol/L, acido clorhidrico 0. 24 mol/L.

RN: Nitrito s6dico 11. 6 mmol/L
Cal: Calibrador.

Bilirrubina liofilizada en matriz proteica.

Interferencias en los resultados.- Muestras que presentan marcada lipidemia.

Hemdlisis de la muestra o hemoglobina mayor a 1. 0 g/dl. Ciertas drogas o medicamentos.

2.3 Técnicas para pruebas de bioguimica

Glucosa
B S D
Standard - 10ul -
Muestra - - 10ul
Reac-trabajo 1mi 1mi 1ml

durante 20 minutos. Leer en filtro de 505 nm

Incubar a 37° C durante diez minutos, 0 a 25 °C (temperatura ambiente)

Valores de referencia: Hombres/ mujeres (suero o plasma): 60 a 110 mg/dl
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Hemoglobina Glicosilada

Etapa 1 Hemodlisis: Pipetear en Tubos de plastico para la hemolisis 100 ul de standard.
Mezclar, incubar por 5 minutos a temperatura ambiente.

Etapa 2 determinacion de HbA1: Pipetear 100 ul del hemolizado de la etapa 1 en el
tubo con resina de intercambio iénico. Colocar los separadores de resina dentro del tubo de
manera que el émbolo de goma esté a un cm aproximadamente por encima del nivel del
liquido. Empujar hasta el fondo hasta que la resina quede firmemente presionada. Leer este
sobrenadante en absorbancia a 405 nm.

Etapa 3, determinacion de la hemoglobina total: Pipetear 20 ul del hemolizado de la
etapa 1 en un tubo con 5 ml de agua destilada, mezclar por inversion cuidadosamente y leer
en absorbancia a 405 nm.

Célculo para determinacién de standard:

F= A Hb total STD x % HbA 1 STD / A HbA1 STD

Célculo para determinacion de hemoglobina glicosilada en suero:

% HbA 1 muestra=F x A HbA1 muestra/ A Hb total muestra

Valores de referencia: Pacientes con metabolismo normal o diabéticos controlados: 4,

5 a7.0%

Colesterol Total

B S D
Standard - 10ul -
Muestra - - 10ul
Reac-trabajo 1ml 1ml 1mil

durante 10 minutos. Leer en espectrofotdmetro a 505 nm

Incubar a 37° C durante cinco minutos, o a 25 °C (temperatura ambiente)




Valores de referencia: Hasta 200 mg/dl

Ligeramente elevado: Mas de 220 mg/dl. Elevado: Mas de 260 mg/dI

Colesterol HDL

Precipitacion Macro
Muestra 500 ul
PRECa 1000 ul
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Mezclar bien e incubar 10 minutos a temperatura ambiente. Centrifugar por 2

minutos a 10000 rpm.

Una vez centrifugado, separar el sobrenadante del precipitado dentro de una
hora. Determinar la concentracion de colesterol HDL utilizando el reactivo

de colesterol total.

Agua destilada 100 ul - -

Standard - 100 ul -

Incubar a 37° C durante cinco minutos, o a 25 °C (temperatura ambiente)

durante 10 minutos. Leer en espectrofotémetro a 505 nm

Sobrenadante de - - 100ul
HDL
Reactivo 1000 ul 1000 ul 1000 ul

Mezclar e Incubar a 37°C cinco minutos o diez minutos a temperatura

ambiente. Lea antes de los 60 minutos en espectrofotometro a 540 nm.
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Valores de referencia: Hombres (Favorable: Mayor a 55 mg/dl. Riesgo standard: De 35
a 65 mg/dl, Indicador de riesgo: Menor a 35 mg/dl). Mujeres (Favorable: Mayor a 65 mg/dl.

Riesgo standard: De 45 a 65 mg/dl. Indicador de riesgo: Menor a 45 mg/dl).

Triglicéridos
B S D
Standard - 10ul -
Muestra - - 10ul
Reac-trabajo 1ml 1ml 1mil

durante 10 minutos. Leer en espectrofotdmetro a 505 nm

Incubar a 37° C durante cinco minutos, o a 25 °C (temperatura ambiente)

Valores de referencia: Hasta 150 mg/dl

Ligeramente elevado: Mayor a 150 mg/dl. Elevado: Mayor a 200 mg/dl

Acido arico
B S D
Standard - 20ul -
Muestra - - 20ul
Reac-trabajo 1mi 1mi 1ml

durante 10 minutos. Leer en espectrofotdémetro a 505 nm

Incubar a 37° C durante cinco minutos, o a 25 °C (temperatura ambiente)

Valores de referencia: Hombres: 3.6 — 7.7 mg/dI

Mujeres: 2.5 — 6. 8 mg/dl




Urea

B S D
Standard - 10ul -
Muestra - - 10ul
R1 1ml 1ml 1ml
R2 1mi 1mi 1ml
Incubar a 37°C 3 minutos el suero con el R1, agregue el R2 e incube a 27°C
durante 5 minutos. Leer en espectrofotometro a 540nm

Valores de referencia: Suero o plasma: 10- 50 mg/dI

Creatinina
Pipetee Semi-micro Macro
Standard 100 ul- 200 ul
Muestra 100 ul 200 ul
Reac. Trabajo 1000 ml 2000 ml

Mezcle e inicie el cronometro. Después de 30 lea la absorbancia Al. Lea la

absorbancia A2 exactamente 2 minutos despues

Valores de referencia: Suero o plasma con heparina
Hombres: 0.6 a 1.1 mg/dl

Mujeres: 0.5 a 0. 9 mg/dI



Proteinas
B S D
Agua destilada 50 ul - -
Standard - 50 ul -
Muestra - - 50 ul
Reactivo trabajo 3.5ml 3.5mil 3.5ml

Blanco de reactivo.

Mezclar. Incubar 15 minutos a 37°C. Leer en espectrofotometro a 540 nm o

en fotocolorimetro con filtro verde (520- 560nm) llevando a cero con el

Valores de referencia: Suero: 6.1a7.9 g/dl

Albdminas

B S D
Standard - 10 ul -
Muestra - - 10 ul
Reactivo de 3.5mil 3.5ml 3.5ml
trabajo
Mezclar. Mantener los tubos entre 15 y 28°C diez minutos. Leer en
espectrofotometro a 625 nm encerando con agua destilada

Valores de referencia:

Suero: 3. 5a4.8 g/di
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Bilirrubina total

Tubos

B B/muestra Muestra CAL

Agua destilada

100 ul - - -

Muestra

- 100 ul 100 ul -

CAL

- - - 100 ul

R

- 1.0 mi - -

Reactivo de

trabajo

1.0 ml - 1.0 ml 1.0 ml

Mezclar y dejar reposar 2 minutos a temperatura ambiente. Leer absorbancia
de blancos de muestra frente a agua destilada a 540 nm. Leer la absorbancia

de la muestra frente a blanco de reactivo. Estabilidad de color, una hora.

Valores de referencia: Suero o plasma:

Hasta: 1. 0 mg/dl

Prematuros (1 dia): 1.0 a 6.0 mg/dl

Prematuros (2 dias): 6.0 a 8.0 mg/dl

Prematuros (3-5 dias): 10.0 a 15.0 mg/dI

Recién nacidos a término (1 dia): 2. 0 a 6. 0 mg/dl
Recién nacidos a término (2 dias): 6. 0 a 7. 0 mg/dI

Recien nacidos a término (3-5dias): 4. 0 a 12. 0 mg/dI
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Bilirrubina directa

Tubos B B/muestra | Muestra CAL
Agua destilada 100 ul - - -
Muestra - 100 ul 100 ul -
CAL - - - 100 ul
RD - 1.0 ml - -
Reactivo de trabajo 1.0ml - 1.0 mi 1.0ml

de muestra frente a agua destilada a 540 nm.

Mezclar y dejar reposar 5 minutos a 37°C. Leer la absorbancia de los blancos

Valores de referencia: Suero o plasma sin hemdlisis: Hasta 0. 2 mg/dI

AST/GOT

B D
Reactivo A (GOT) 0.5 mil 0.5ml
Colocar a 37° C unos minutos
Suero - 100 ul
Agua destilada 100 ul -

Mezclar por agitacion suave e incubar exactamente 30 minutos y agregar

Reactivo B 0.5ml 0.5 ml
Mezclar. Dejar 10 minutos a 37°C, luego agregar:
Reactivo C diluido 5ml 5ml

espectrofotometro a 505 nm.

Mezclar por inversion y retirar del bafio. Después de dos minutos leer la

absorbancia en fotocolorimetro con filtro verde (500- 550 nm). Lea en

Valores de referencia: Suero: Hasta 12 Ul
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ALT/GPT

B D
Reactivo A (GPT) 0.5 mi 0.5ml
Colocar a 37° C unos minutos
Suero - 100 ul
Agua destilada 100 ul -
Mezclar por agitacion suave e incubar exactamente 30 minutos y agregar
Reactivo B 0.5 ml 0.5 ml

Mezclar. Dejar 10 minutos a 37°C, luego agregar:

Reactivo C diluido 5ml 5ml

Mezclar por inversion y retirar del bafio. Después de dos minutos leer la
absorbancia en fotocolorimetro con filtro verde (500- 550 nm). Lea en

espectrofotémetro a 505 nm.

Valores de referencia: Suero: Hasta 12 Ul
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Parte 3:

BASE LEGAL Y MANEJO DE INFORMES

3.1 Normas de funcionamiento del laboratorio clinico

El Ministerio de Salud Publica (MSP), expide el Reglamento Sustitutivo para el
Funcionamiento de los Laboratorios de Diagndstico Clinico en el que establece la
tipologia para los laboratorios y resalta la necesidad de contar con un manual de
procedimientos para el manejo de los reactivos e insumos. A continuacion se traslada

textualmente la informacion pertinente (MSP, 2010, pags. 3-10).

TITULOI
CAPITULO 1l
TIPOLOGIA DE LOS LABORATORIOS DE DIAGNOSTICO CLINICO
Art. 4.- Laboratorio de diagndstico clinico general: Es aquel servicio de salud al que le
compete analizar cualitativa y cuantitativamente muestras bioldgicas provenientes de
individuos sanos o enfermos, en aspectos: fisicos, quimicos bioquimicos, enzimaticos y

basicos de microbiologia, hematologia, inmunologia y endocrinologia (pag. 3).

TITULO Il

CAPITULO IV
DEL EQUIPAMIENTO E INSUMOS
Art. 21.- De acuerdo a su tipologia, los laboratorios de diagndstico clinico deberan
disponer del equipamiento, insumos, materiales y reactivos para realizar los analisis clinicos

que les corresponda, las técnicas automatizadas no excluyen las técnicas manuales (pag. 7).
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Art. 22.- Los equipos deben disponer de un procedimiento operativo para su
funcionamiento, manual de instrucciones para limpieza y mantenimiento (pag. 7).

Art. 23.- Los reactivos bioquimicos y de diagnostico contendran en su etiqueta el
numero de lote, fechas de elaboracion y de caducidad, la temperatura y condiciones de
conservacion y el registro sanitario nacional. Los reactivos preparados o reconstituidos en el

laboratorio registraran en su envase las fechas de preparacion o reconstruccion y de caducidad

(pag. 3).

TITULO 11
CAPITULO I
DE LA ENTREGA Y CONSERVACION DE RESULTADOS

Art. 25.- Los resultados de los andlisis clinicos realizados a los pacientes ambulatorios
seran entregados al usuario o al profesional tratante. Los resultados de analisis clinicos de
internacion y emergencia se enviaran al servicio del profesional tratante y al egreso seran
entregados al usuario, dejando una copia en el archivo. Los resultados de analisis clinicos
realizados a pacientes con discapacidad mental o menores de edad seran entregados al
profesional tratante o su representante legal (pag. 10).

Art. 26.- Los resultados de analisis d clinicos que impiden un pronostico vital o un
riesgo de salud publica se trasmitiran inmediatamente al profesional tratante y en ausencia, el
profesional responsable del laboratorio de diagndstico clinico informara al usuario de los
resultados, recomendandole la consulta a un profesional tratante. Ademas, las enfermedades
de notificacion obligatoria deberan informarse a la autoridad sanitaria de la jurisdiccion (pag.

10).
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Art. 27.- Los resultados de los analisis clinicos durante un proceso médico legal, se
entregaran solo a la autoridad que solicita el examen, garantizando la confidencialidad (pag.
10).

Art. 28.- La solicitud e informe de resultados del laboratorio de diagnostico clinico
perteneciente a servicios de salud pablicos o privados, registraran la informacién requerida en
el formulario correspondiente de la historia clinica Unica vigente. La transmision de
resultados por via electronica debera garantizar su validez y el respeto a la confidencialidad.
En el caso de laboratorios particulares se aplicaran las disposiciones establecidas en los
articulos 25 y se del presente reglamento (pag. 10).

Art. 29.- El registro diario de los analisis clinicos realizados con el nimero consecutivo,
se mantendra en cada seccion del laboratorio de diagndstico clinico (pag. 10).

Art. 30.- Los archivos de los resultados de los andlisis clinicos se conservaran durante 5
afios; los resultados de anatomia patoldgica y citolégica durante 10 afios; de correccién de
errores de calidad, durante 5 afos, y los documentos de mantenimiento de equipos, durante el

periodo de utilizacion (pags. 10-11).

CAPITULO IV

DE LOS PRINCIPIOS ETICOS
Art. 37.- Los laboratorios de diagndstico clinico deben atender a sus usuarios sin
discriminacion por motivos de origen, géenero, generacion, pertenencia étnica, religion,
orientacion sexual, discapacidad o cualquier otra condicion que vulnere sus derechos
constitucionales (pag. 12).
Art. 39.- Los laboratorios de diagnostico clinico colaboraran con el trabajo de las
autoridades de salud en casos de emergencia sanitaria en el area de sus competencias (pag.

12).
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Art. 40.- Los laboratorios de diagnostico clinico no utilizaran las muestras de los
usuarios para fines comerciales o que violen la confidencialidad de los resultados sin el
consentimiento previo del usuario (pag. 12).

Art. 41.- Los profesionales y personal auxiliar de los servicios de laboratorio de
diagnostico clinico con acceso a la informacion de sus usuarios guardaran la confidencialidad
de la misma (pag. 12).

Art. 43.- Los profesionales y personal auxiliar del laboratorio de diagndstico clinico no
podran realizar propaganda de sus actividades que este refiida con la ética y el orden publico,
ni hacer uso de las instalaciones y equipamiento de los establecimientos publicos para
procesar analisis clinicos privados (pag. 12).

Art. 44.- Los profesionales y personal auxiliar del laboratorio de diagndstico no
derivaran a los pacientes o sus muestras desde los establecimientos publicos hacia los
servicios particulares y viceversa, excepto en los casos especificos previstos por acuerdos de
gestion interinstitucional previos (pag. 13).

Art. 46.- Los laboratorios garantizaran el cumplimiento de normas cientificas
reconocidas y un alto nivel de competencia y veracidad en el ejercicio profesional para el

procesamiento de las muestras (pag. 13).

3.2 Normas de bioseguridad

El Ministerio de Salud Pablica (MSP), expide el Reglamento Sustitutivo para el
Funcionamiento de los Laboratorios de Diagnostico Clinico en el que, ademas de resaltar
la importancia de disefiar, mantener y observar un manual de procedimientos para el manejo
de los reactivos e insumos en el laboratorio clinico, dedica un capitulo especificamente para el
ambito de la bioseguridad. A continuacion se traslada textualmente la informacion respectiva

(MSP, 2010, pags. 11-12).
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TITULO 111
CAPITULO Il
DE LA BIOSEGURIDAD

Art. 31.- El responsable técnico del laboratorio de diagnostico clinico garantizaré que el
personal que labora en el establecimiento aplique las normas y los procedimientos de
bioseguridad vigentes en el pais, y que cada procedimiento técnico sea confiado a personal
con calificacion y experiencia apropiadas (pag. 11).

Art. 32.- El responsable técnico del laboratorio de diagndéstico clinico aplicaréa las
medidas de bioseguridad para proteger al personal de los riesgos por exposicion a sangre o
fluidos corporales, a materiales contaminados, detergentes y desinfectantes toxicos, solventes
fijadores de tejidos, a derrames y a quemaduras fisicas o quimicas. Ademas, debera proveer
ropa de laboratorio adecuada, insumas de proteccion y reactivos para la descontaminacion de
areas (pag. 3).

Art. 33.- El responsable técnico del laboratorio de diagndstico clinico tomaré las
medidas para asegurar la vacunacion para hepatitis B y tétanos del personal, la proteccion del
ambiente de trabajo, la provision de guantes, protectores oculares, mascarillas, asi como la
limpieza de las areas de trabajo y la identificacion y disposicion diferenciada de desechos
peligrosos (pag. 11).

Art. 34.- Los desechos generados durante la toma y procesamiento de las muestras se
clasificaran como desechos comunes, infecciosos y especiales y para cada grupo debera
establecerse un protocolo de generacion, separacion en la fuente, almacenamiento y entrega a
las empresas municipales encargadas del transporte, tratamiento y disposicion final de los
desechos; éstos deberan eliminarse conforme a la legislacion y reglamentacion vigentes (pag.

11).
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Art. 35.- La recoleccidn, transporte, tratamiento y disposicion final de desechos es
responsabilidad de los municipios que la realizaran de acuerdo con leyes, reglamentos y
ordenanzas que se dicten para el efecto, con observancia de normas de bioseguridad y control
determinadas por la autoridad sanitaria nacional (pag. 11).

Art. 36.- Los reactivos toxicos, peligrosos o potencialmente contaminantes se
almacenaran en condiciones especificas conocidas por el personal y se aplicaran las medidas
para evitar riesgos o accidentes. Los reactivos caducados deberan desecharse como desechos

especiales (pag. 12).

3.3 Informes de control y optimizacion de reactivos

Incluye los informes de pruebas diarias, y consolidado mensual, de las pruebas de
bioquimica realizadas en laboratorio, asi como el inventario mensual de reactivos, el informe

de bodega sobre el saldo mensual de insumos de laboratorio.



Tabla 2. Informe de pruebas diarias de quimica sanguinea

QUIMICA SANGUINEA

- gL s ¢
g § 3 & ¢ S 2 £ E 35
s 2 = > o 3 S = 8 3 : o o
Enero 6 8 ® £ 4 5 5 & & T T 2 P
Jueves 1 2 2 2 2 2
Viernes 2 4 6 3 3 4 4 4 5 5
Sabado 3 4 1 1 1 1 2 2
Domingo 4 8 11 6 5 5 5 5 4 4
Lunes 5 31 30 11 19 17 15 15 7 7 17 17
Martes 6 28 24 25 19 22 20 1 16 16
Miércoles 7 26 36 16 20 14 15 15 14 14
Jueves 8 20 32 12 20 16 18 18 13 13
Viernes 9 24 29 7 18 14 17 17 3 16 16
Sébado 10 9 10 3 7 6 7 7 6 6
Domingo 11 2
Lunes 12 42 46 15 31 16 22 22 45 2 26 26
Martes 13 31 33 10 23 17 18 18 47 1 1 2 12 12
Miércoles 14 30 40 14 28 22 22 22 32 12 12
Jueves 15 24 24 6 17 10 12 12 15 4 4 3 11 11
Viernes 16 24 29 10 19 18 20 20 7
Sébado 17 6 5 5 4 5 5 2 2 8 8
Domingo 18 2
Lunes 19 28 40 26 26 21 22 22 3 3 3 2 17 17
Martes 20 34 24 11 24 16 22 22 39 15 15
Miércoles 21 37 36 15 36 18 25 25 7 1 1 25 25
Jueves 22 27 27 8 21 17 19 19 6 19 19
Viernes 23 23 25 7 19 12 14 14 3 2 12 12
Sébado 24 5 6 2 4 5 6 6 3 5 5
Domingo 25 15 19 7 12 12 13 13 7 6 6 14 14
Lunes 26 39 36 9 27 25 25 25 2 5 4 4 15 15
Martes 27 27 30 8 24 16 18 18 3 3 3 1 13 13
Miércoles 28 27 37 12 25 18 20 20 2 1 17 17
Jueves 29 30 18 9 18 18 18 18 1 15 15
Viernes 30 36 41 29 29 23 26 26 1 5 24 24
Sébado 31 9 6 6 5 5 5 6 6

Total 654 701 256 512 389 438 436 231 32 31 34 361 361




Tabla 3. Informe mensual consolidado de pruebas de quimica sanguinea
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QUIMICA SANGUINEA

15}
3 %) E
cc - —
3 . 2 £ £ g & 8
g & - 8 2 E 5 & £ =
s 8 S 5 5 g § E & 3 ¢ -
~ =2 S = 'z . e o = o =2 Q =) )
Afio 2015 0] O T [ < ) O m o < T [ =
Enero 654 701 256 512 389 438 436 231 32 31 34 361 361
Febrero
Marzo
Abril
Mayo
Junio
Julio
Agosto
Septiembre
Noviembre
Diciembre
Total 654 701 256 512 389 438 436 231 32 31 34 361 361
Tabla 4. Inventario mensual de insumos y reactivos de quimica sanguinea
Nombre del insumo Saldo Retiro  Consumo Saldo Lote Fecha
anterior bodega mensual actual vencimiento
Cepillos para lavar tubos pequefios 16 1 15 SN SE
paquetes
i:gplllos para lavar tubos medianos x 8 2 6 SL SE
Léapiz demogréfico negro 1 1 SL SF
Palillos de madera x 100 unidades 11 10 3 18 SL SF
Puntas azules x 500 5 2 2 5 121024 FE-24
Puntas amarillas graduadas x 1000 6 1 5 131370 feb-24
Pu_ntas amarillas funda x1000 5 5 2 5 SL SE
unidades
Tubos capilares con heparina x 500 3 1 2 13370 feb-24
. . 01042014H20
Agua destilada x galon 6 6 0 ALGNC abr-16
Tubos tapa roja 8,5 ml/gel-
desechables 10ml x 100 unid 24 24 4157556 may-15
Tubo de vidrio tapa celeste 4. 5ml x
100 unid 1 1 33087268 may-15
Irl]Jit()jo plastico tapa lila 3 ml x 100 19 19 28 10 4127654 sep-15
Tubo Qe vidrio tapa amarilla 8.5ml x 0 39 2 13 130311 mar-15
100unid
Multicalibrador bil. total estandar 1 1 0 06J110 jun-15
Multicalibradores albuminas estdndar 1 1 0 06J110 jun-15
Kits simple rotavirus ¢ x 20 unidades 700 200 500 SL
Glucosa x litro 700 300 400 SL
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Nombre del insumo Saldo. Retiro  Consumo Saldo Lote Fech_a _
anterior bodega mensual actual vencimiento

Colesterol total 4 x 100 ml set 3 1 2 20131028003 may-16
Colesterol human 4 x 100ml kits 3 1 1 3 201403030003 sep-16
Eict)slesterol HDL human 4 x 100 ml 3 1 1 3 201307290031 mar-16
Trigliceridos 4 x 100 ml human set 3 1 1 3 201306240015 dic-15
Acido Urico 4 x 100 2 1 1 2 193013B jul-16
Urea lig. 2x100 ml human 3 3 141104A may-17
Creatinina 200 det. human 2 1 1 137013A may-16
Proteinas kit x 250 ml 3 1 2 201307110022 feb-16
Proteinas kit x 250 ml 3 1 2 4 13158 nov-15
Albuminas 1 kit x 250 ml 5 1 4 486842 abr-16
;’;‘,.O /AST transaminasa color 200 5 1 4 489203 mar-17
TGP/ALT transaminasa color 200 det. 2 0 1 1 453592 nov-16
Glicohemoglobina x 100 test 3 1 2 A0413-1 abr-15
Guantes de manejo tallas cajax 100 1 1 B0413-1 abr-15
Guantes de manejo talla m 3 1 2 28813 oct-15
ggz:ohsollce)g rg:]ell desinfectante para 5 2 288013 jun-15
)F(i:ra:]cltlvo pruebas reumaticas (pcr) 55 50 5 29624002 ago-15
Ir(])iréj;ddeass de algoddn fundas x 1000 1400 700 700 14012 may-16
Anticoagulante citrato frasco gotero 1 1 0 13015 abr-15
g;;?ggillas odontoldgicas x50 u 5 1 1 D239 oct-15
Bata de pacientes 1 1 D250 jun-16
Curitas imp. redondas ¢x100 u 3 1 2 AL281 jun-16
Jeringas de 3 ml 2 1 1 2 1401131770  dic-15
Jeringas de 3 ml 2 1 1 2 1403136240  mar-16
Jeringas de 3 ml 1 1 0 14009 mar-16
Jeringas de 5 ml 3 1 2 MO46A124 ene-19
Jeringas de 5 ml 4 2 2 M252E064 may-19
Jeringas de 10 ml 1 1 1 1 40512 sep-16
Jeringas de 10 ml 4 3 1 141810 dic-15




101

OTRAS NORMATIVAS INTERNAS QUE FACILITAN EL
FUNCIONAMIENTO DEL LABORATORIO CLINICO

De acuerdo a lo estudiado en el laboratorio se pueden implementar las normas internas
béasicas para que el personal de acuerdo a sus actividades con el fin de llevar un control
disciplinado y sistematizado, promoviendo el trabajo en equipo y las responsabilidades
individuales de cada uno, procurando evitar errores durante los procedimientos para el

desarrollo de los exdmenes, entrega de resultados, elaboracidn de informes, etc.

Registros diarios de laboratorio:

1. Registro de pacientes con nombre completo, edad, area o centro de salud que remite
la orden, estado de salud y exdmenes especificos con sus resultados. (en cuaderno y
carpeta para hemogramas)

2. Informe de solicitudes de exdmenes para VIH (archivar en folder) y matriz de uso
de pruebas para tamizaje.

3. Informe de parte diario (especifico en el cuaderno de reportes diarios)

4. Informe de produccion clasificado por areas: Emergencia, hospitalizacion y
consulta externa.

5. Informe de consumo de reactivos por nimero de examenes (llenar formato)

6. Informe de ndmina de pacientes diarios (emergencia, hospitalizacion y consulta
externa) (llenar formato)

7. Informe de peso de desechos (bioldgicos, comunes y total de pacientes) (registro en
cuaderno)

8. Registro de muestras de baciloscopias (libro diario)

9. Archivo de dérdenes grapadas y con fecha visible en la primera hoja.
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Registros mensuales de laboratorio:

1.

Informe consolidado del consumo de reactivos por nimero de examenes realizados.
(es el mismo informe numero 4 anterior. llenar formato)

Informe de produccion mensual.

Informe consolidado del nimero de examenes mensuales realizados a los pacientes
basados en el parte diario.

Registro mensual del movimiento de insumos de laboratorio. (inventario: consumo,

retiro, saldo, marca, lote y fecha de caducidad).

Actividades diarias del personal de laboratorio:

1.

2.

Usar el equipo de proteccion adecuado siguiendo las normas de bioseguridad.
Coordinar y colaborar siempre con el equipo de trabajo y compafieros de la
Institucion.

Informar a los compafieros de trabajo de cualquier cambio en la técnica utilizada
con un mismo reactivo o de pruebas pendientes por realizar.

Hacer blanco y estandar todos los lunes y realizar la calibracion de los equipos cada
vez que el operador lo crea necesario. Los controles de calidad se realizan en todas
las &reas operativas del laboratorio como la de serologia e inmunologia,
hematologia, etc., los controles, blancos, estandares, exdmenes verificados,
derrames por accidente o contaminacion de reactivos no deben pasar desapercibidos
y se registraran en el informe de pruebas realizadas y en el parte diario para de esta
manera justificar el consumo de reactivos.

Informar anticipadamente cuando se estén agotando los reactivos.

Informar e intercambiar dudas y conocimientos sobre algin tema que competa a los

examenes de laboratorio.



10.

11.

12.

13.

14.

103

Es obligatorio rotular el tubo con nimero y nombre y registrar en el cuaderno los
datos correspondientes a cada muestra recibida, nombre completo, edad,
procedencia, estado clinico del paciente, hora de toma de muestra y por supuesto
los exdmenes solicitados en la orden y el nombre del médico que la remite.

Es obligacion de los profesionales que laboran dentro del laboratorio colocar su
sello y firma en los examenes que estén bajo su responsabilidad.

Es obligacion y norma de bioseguridad con el fin de evitar la contaminacion de
objetos del entorno que: al manipular muestras el auxiliar o el licenciado en
laboratorio, utilice guantes, mandil, mascarilla y gafas sélo dentro del laboratorio.
No tocar toallas de tela, mandil, equipos de oficina y teléfonos, mientras se
procesan los examenes y se tienen colocados los guantes de trabajo.

Priorizar la entrega de los resultados de los exdmenes a pacientes hospitalizados y
de emergencia.

Quien cumple el ultimo turno debe entregar en estadistica la ndmina de pacientes y
el parte diario. Completar los informes diarios, ordenar el material para el dia
siguiente, apagar y desconectar los equipos.

Al dar cita a los pacientes de consulta externa, priorizar aquellos que tienen cita
previa del doctor que lo haya atendido, pacientes con capacidades especiales,
ancianos, pacientes con cirugias programadas, y pacientes que presentan un
malestar evidente.

Al tomar los datos del paciente para su registro, deberan constar sus dos apellidos y
dos nombres, edad, procedencia (unidad en la que fue atendido), tipo de paciente
(diabético: D, hipertenso: Hpt, embarazada: Eb, etc.)

Al realizar los exdmenes y el analisis de las muestras, registrar la calidad de

aquellas que llamen la atencion en cuanto a su aspecto o recoleccion.



15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
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Atender a los usuarios de manera cordial y comprender su necesidad. En caso de
que el usuario no comprenda alguna situacion, explicarle amablemente de manera
que también comprenda nuestra posicion y a su vez complacer su inquietud.

Cada uno es duefio de su area de trabajo, la misma que debe dejar siempre en orden
y desinfectada (&rea de toma de muestras, de hematologia, de bioquimica, de orina
y heces y de baciloscopia).

Cumplir con el reporte de los informes designados.

Informar cuando se requieran dias libres minimo con 72 horas de anticipacion, es
decir tres dias, por medio de oficio al lider de laboratorio, con firma escaneada para
enviar la copia a direccion y a talento humano del Hospital.

Los permisos eventuales en horas de labores deben ser informados al lider de
laboratorio y al lider de la unidad de talento humano.

Respecto al manejo de desechos, en el laboratorio tenemos dos tachos con funda
negra rotulado para desechos comunes, un tacho con funda roja rotulado para
desechos infecciosos, un cartén rotulado para desechos especiales, el mismo que al
Ilenarse se debe embalar, pesar y desechar.

Se utiliza tachos guardianes o en su defecto un galon o botella desechable para
desechar las jeringuillas, capilares, lancetas, palillos y puntas amarillas o celestes,
con el siguiente rétulo: desechos corto punzantes infecciosos, fecha y

departamento.
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Glosario de términos y simbologia utilizada

Términos utilizados en el manual

Area de bioquimica

Es una de las areas de laboratorio en la que se utilizan métodos quimicos y
bioguimicos para realizar los examenes que serviran para el diagndstico y
estudio de muchas patologias originadas sobre todo por alteraciones
metabdlicas del organismo. Dentro del area de bioquimica clinica se procesan
muestras de suero, orina y otros fluidos biol6gicos con las que pueden
diagnosticarse una gran variedad de exdmenes, sin embargo no todos los
laboratorios poseen los equipos adecuados para su procesamiento

Es la persona encargada de mantener el area adecuada para realizar el trabajo
diario, esto es la limpieza y orden del espacio fisico (mesones, lavaderos,
etc.), preparar el material adecuado para realizar los exdmenes en las
diferentes areas, ordenar los reportes de examenes para que sean entregados
correctamente y la esterilizacion del material utilizado.

Se utilizan para realizar valoraciones. Son instrumentos bastante precisos que
miden volumenes variables de liquidos.

Es un conjunto de operaciones que garantiza el funcionamiento de los equipos
de trabajo, consiste en la comparacion de una muestra problema con la de un
patrén adecuado de calibracidn, se traduce a la relacion que existe entre los
valores que indica el equipo, los valores representados por un material de
medicidn o de referencia y los correspondientes valores obtenidos con los
patrones.

La calibracién comprende a los instrumentos y equipos analiticos como:
balanzas, termdmetros, pipetas, asi como las reacciones quimicas que se
efectdan en el laboratorio

Un instrumento, equipo o reaccién quimica se considera bien calibrado
cuando, en todos los puntos de su campo de medida, la diferencia entre el
valor real de la variable y el valor indicado se encuentra entre los limites
determinados por la precision del instrumento.

Es un aparato utilizado en laboratorio para la separacion del coagulo y del
suero sanguineo y de otras muestras bioldgicas, mediante el equilibrio del
peso de los especimenes. Actualmente las hay automaticas y semiautomaticas
con regulacion de tiempo y de revoluciones por minuto.

Cubetas

Son plasticas, se utilizan para la lectura colorimétrica de los exdamenes en el
analizador de quimica sanguinea.

Equipos basicos para quimica
sanguinea

Generalmente la lectura de las pruebas de bioquimica sanguinea se realizan
por medio de fotocolorimetria cuantitativa, esto se logra utilizando equipos
especializados en ésta funcion como son los fotocolorimetros,
espectrofotometros y actualmente los analizadores automaticos y
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semiautomaticos de quimica. Estos equipos arrojan resultados proporcionales
con la intensidad de color de la muestra, la complejidad de instalacion y
funcionamiento depende de su ensamblaje y casa de fabricante.

!'_.L*;i-, N
Espectrofotometro

Es el equipo que se utiliza mayormente para la lectura de ensayos
bioquimicos. Su método de procesamiento lo realiza a través de la absorcion
de radiacion electromagnética concentrada en la zona ultravioleta visible (UV
de 180 a 380 nm) del espectro que es en parte absorbida por la muestra
promoviendo la transicién del analito transmitird un haz de menor energia
radiante.

Se refiere a la extraccion de sangre por medio de técnicas de laboratorio
estandarizadas.

Son los formatos que describen el consumo diario, mensual y anual de
reactivos de bioquimica expresado en ml. El instructivo que refiere normas,
técnicas y procedimientos de andlisis, calibracién

Sirve para almacenar las muestras en tubos, las hay elaboradas en varias
presentaciones con distinta capacidad, material plastico y de metal.

Es una empresa publica o privada que forma parte del apoyo diagnostico al
médico tratante quien a través de los examenes clinicos correctamente
realizados puede asegurar o descartar diferentes patologias y establecer el
tratamiento adecuado al paciente. El laboratorio clinico debe cumplir con
todas las normas de bioseguridad y consta de varias areas: Sala de espera,
recepcion de muestras, toma de muestras, Hematologia, serologia,
inmunologia, bioquimica, orina y heces, microbiologia, vestidores, bafio,
bodega.

U

Matr

aces aforados

Es el profesional que se encarga de cumplir y promover el cumplimiento de
las funciones encomendadas en el ejercicio de sus labores, esto es basicamente
demostrar al usuario del servicio de laboratorio su parte humanistica desde el
registro de datos hasta el reporte diagnéstico de un examen clinico realizado
con toda responsabilidad siguiendo obligatoriamente las normas de
bioseguridad, antes, durante y después de procesar una prueba.

Sirven para medir volimenes fijos en cantidades grandes como las
disoluciones de una concentracién especifica.

Se utiliza para secar derrames pequefios 0 excedentes de alguna substancia
liquida.
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Son instrumentos de medida de volumen preciso, pueden ser fijas o variables,
existen de diferentes volimenes, a ellas se insertan manualmente puntas
desechables para absorber la muestra. Pipetas aforadas miden un volumen
exacto.

Pipetas automaticas

o~ 5 e
Pipetas volumétricas Sirven para verter un volumen determinado de liquido, generalmente hasta 20
aforadas ml, presentan diferentes volimenes grabados.

Pisetas Son de material plastico y sirven para llenarlas de liquido, generalmente de
agua destilada utilizada en muchos procesos de laboratorio, en este caso en el
area de bioquimica.

Es la fraccion acuosa de la sangre, en el laboratorio se obtiene colocando la
sangre total en un tubo tapa lila con anticoagulante EDTA (también se obtiene
plasma de sangre envasada en tubos con heparina o citrato de sodio) sin
embargo el plasma con EDTA es el indicado para realizar algunas pruebas
bioquimicas en las que el anticoagulante no interfiere. Se adquiere mediante
centrifugacion de la muestra.

Probetas y Vasos de No son instrumentos de precision pero miden volimenes aproximados para la
precipitacion preparacion de soluciones y diluciones con reactivos.

Son de material plastico y se colocan en las pipetas automaticas para medir la
cantidad de muestra y de reactivos en ul.
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Tubos de ensayo

b bk |

Los tubos son material estéril para recoleccion de muestras son generalmente
de 10 ml con gel separador de coagulo, pueden ser de plastico o de vidrio,
para realizar las pruebas se requieren tubos de vidrio. Pueden ser de 3 ml o de
10 ml, segln lo requiera la técnica de trabajo.

Reactivos para quimica
sanguinea

Son los las substancias, liquidas o solidas que se adquieren directamente de
una empresa que los distribuye listos para su uso o0 con instrucciones para
preparar, se utilizan en laboratorio clinico para realizar examenes con suero o
plasma sanguineo guiados por técnicas exactas.

Muy (til en el ejercicio cotidiano de laboratorio, sirve para controlar los
distintos tiempos utilizados durante las técnicas de laboratorio ejecutadas.

Es un componente sanguineo que queda después de la centrifugacién de la
sangre toral una vez que ha sido colocada en el tubo y ha reposado un minimo
de diez minutos. Esta fraccidn de la sangre en condiciones normales es
transparente y amarillo claro, aqui son analizados los examenes de quimica,
serologia, hormonas y un sinnimero de pruebas que no requieren
anticoagulante.

Tacho guardian

Recipientes seguros y necesarios para descartar el material desechable
utilizado durante el procesamiento de un examen.




109

SIMBOLOGIA UTILIZADA EN LA BITACORA DE RESULTADOS

Aspecto Sigla
Hora de toma de muestra HTM
Hora de entrega de resultado HE
Glucosa Gl
Hemoglobina Glicosilada Hbalc H-gli
Glucosa post-pandrial G- post
Perfil lipidico

Colesterol Co
Colesterol Hdl Co HDL
Colesterol Ldl Co LDL
Triglicéridos Tg
Perfil Renal

Urea U
Creatinina Cr
Acido drico Au
Proteinas Pt
Albuminas Ab
Perfil Hepatico

Bilirrubina Total Bt
Bilirrubina Directa Bd
Bilirrubina Indirecta Bi

Pt/ Ab

Transaminasa Glutamica Oxalacetica/ Aspartato Aminotransferasa GOT
Transaminasa Glutamico Piravica /Alanina GPT
Suero o plasma

Ictérico SIC
Hemolizado SH
Lipémico SL
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CONCLUSIONES

De la investigacion realizada, se puede concluir lo siguiente:

1. El laboratorio clinico del HAGA, durante mucho tiempo, no dispuso de normativas
internas especificas, ya que se ha ido adaptando a las necesidades urgentes y
creando medios de control no oficiales, lo que ha generado en algunas ocasiones
descoordinacidn en tareas y resultados. La recopilacién y estudio de varias técnicas
de trabajo con reactivos de bioquimica ha permitido realizar un compendio de
fundamentos y composicion de los elementos con los que se procesan los
diferentes andlisis de bioquimica sanguinea y asi garantizar su manejo en el
laboratorio.

2. Los responsables del area del laboratorio tienen pleno conocimiento de la
composicion y fundamentos de reactivos de bioquimica que se utilizan en dicho
laboratorio, sin embargo la documentacion que sustenta este aspecto no ha sido
elaborado de manera oficial y para conocimiento y uso de aquellos a quienes les
compete esta funcidn, sobre todo en cuanto a su manejo y cuidado.

3. La participacion de los responsables e interesados, de diferentes niveles jerarquicos
del laboratorio en cuestion, permitio identificar los procedimientos necesarios para
Ilevar un mejor control y cuidado de los reactivos, asi mismo la base legal que
sustenta el funcionamiento de este laboratorio, que sustente debidamente el manual
propuesto.

4. Con la informacion obtenida y las necesidades detectadas, se disefié varios
formatos para presentar informes mensuales de produccién donde se describe el
namero de pacientes por area hospitalaria: emergencia, hospitalizacion y consulta

externa; informe anual de examenes que se realizan en las areas de hematologia,
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bioquimica, serologia orina, heces y otros, un informe del nimero de pruebas
diarias especificando el reactivo utilizado para cada una; informes de valiosa ayuda
para la elaboracién del informe de movimiento de insumos tomando en cuenta que
el consumo de reactivos equivale al nimero de examenes realizados, a partir de éste
se elabora la solicitud mensual de insumos y reactivos, obviamente estos datos
requieren de una contabilidad ordenada que facilita el desarrollo y presentacion de

un inventario confiable.
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RECOMENDACIONES

Con base en las conclusiones presentadas, se recomienda:

1. Poner en funcionamiento, luego de la debida socializacion, el manual
administrativo orientado al control y optimizacion de los reactivos del laboratorio
del HAGA, con el fin de que se facilite la gestion tanto operativa como
administrativa de dicho laboratorio, buscando resultados eficientes, ya que la
efectividad de la que se habla al procesar los examenes de laboratorio conlleva a la
optimizacion y control de los reactivos y a salvaguardar a la empresa de una posible
auditoria.

2. Cumplir todas las actividades de manera organizada y sistematica para poder dar un
uso éptimo del manual de procedimientos, realizando ademas una revision
periddica con el fin de mantener actualizado este documento administrativo.

3. Implementar los formularios propuestos e identificar los reportes que fueren
necesarios de disefiar u optimizar para mejorar el desempefio y evitar cualquier
error o pérdida injustificada de recursos y reactivos, de manera que se pueda hacer

frente a cualquier examen de auditoria que le fuere aplicado al laboratorio.
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ANEXO # 1

Formato de guia de observacion

INSTITUCION: ...

AREA DE TRABAJO: ..

CARGO INSTITUCIONAL:

NOMBRE DE LA PERSONA OBSERVADAL.: ..ottt s s s s sss s e

ECALIA NE NADCEDVIACIARL,

DESCRIPCION DE LOS ASPECTOS A OBSERVAR: .........cccoooevinenrcrinenenes
APLICACION DE NORMAS DE BIOSEGURIDAD PROCEDIMIENTOS CORRECTOS DE TRABAJO
Siz - No: ----- Limitado: ------ NEE No: ----- Limitado: -----
INSTALACIONES ADECUADAS DE EQUIPOS DISCIPLINA EN EL ENTORNO ORGANIZACIONAL Y LABORAL DEL
LABORATORIO
Siz ——- No: -—--- Limitado: ------
Si: -—-- No: ----- En proceso: ------
ELABORACION EFICIENTE DE INFORMES PARA CONTROL DE
UTILIZACION CORRECTA DE EQUIPOS Y MATERIALES DE INSUMOS Y REACTIVOS
LABORATORIO
Siz ----- No: ----- Limitado: ------
Siz ----- No: ----- Limitado: ------
CONTROL DE REACTIVOS E INSUMOS
CONSECUENCIAS ASPECTOS A MEJORAR:
Leve: ------ Aplicacion de reglas: ------- Destreza en procedimientos: ---------
Moderada: ------- Equipos éptimos: ------- Organizacion del entorno: --------
Grave: ------- Informes para control de insumos: ---------
OBSERVACIONES:

Firma de responsable de area Observador (a)
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Formato de guia de entrevista

A continuacion el compendio de las preguntas realizadas a personal de laboratorio en
diferentes instituciones:

1.- ¢Ud. trabaja para institucion publica o privada?

2.- ¢ Cudl es el nombre de la Institucion para la que trabaja?

3.- ¢Su érea de desempefio laboral es el laboratorio clinico?

4.- ¢Qué cargo desempefia dentro de su departamento en la Institucion?

5.- ¢ Cuantos profesionales laboran en el laboratorio?

6.- ¢ Cuantos auxiliares y asistentes de laboratorio laboran su area de trabajo?
7.- ¢Existe un informe de pruebas diarias realizadas?

8.- ¢Existe un informe mensual y anual de pruebas realizadas?

9.- ¢ De qué manera realiza el ingreso de pacientes en la némina?

10.- ¢Existe un informe que detalle el nimero de pacientes clasificados por consulta externa,
hospitalizacion y emergencias?

11.- ;Existe un informe que detalle el nimero de pacientes clasificados por su lugar de
procedencia?

12.- ¢Existe un informe que detalle el nimero de pacientes que acuden al laboratorio, mensual
y anual?

13.- ¢Hay un encargado de realizar el inventario de reactivos e insumos de laboratorio?
14.- ;Cada cuanto tiempo se elabora el inventario de reactivos e insumos de laboratorio?
15.- ;De qué manera se controla el movimiento de insumos y reactivos?

16.- ¢ Cuantos examenes de bioquimica aproximadamente realizan en el laboratorio?

17.- ¢ Los equipos de laboratorio son sometidos a mantenimiento periédicamente? ;Cada que
tiempo aproximadamente?

18.- ¢Existe un manual de normas, técnicas y procedimientos de laboratorio?
19.- ;Existe un reglamento interno de laboratorio?

20.- ;Conoce de manera general lo que es un manual de procedimientos para laboratorio
clinico?

21.- ;En el laboratorio donde de desempefia sus labores se maneja un manual administrativo o
de procedimientos?

22.- ;Existen cargos internos designados al personal de laboratorio?

23.- ¢ Los cargos internos de laboratorio fueron designados de acuerdo al perfil profesional de
los empleados?
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24.- ¢ Cuales son los cargos internos asignados?

25.- ¢Estos cargos internos fueron asignados mediante memorandum o de manera informal
por ser eventuales?

26.- ¢Existe un archivo fisico que contenga la hoja de vida con datos académicos, copia de
certificados de capacitacion obtenidos de los empleados?

27.- ¢Estd Ud. de acuerdo en que se mencione su nombre en el estudio que estoy realizando?

28.- ¢Escriba su cargo y su nombre?

- Entrevista a personal del HAGA:

1.- ¢ Cuando se fundé el Hospital “Dr. Anibal Gonzalez Alava™?

2.- ¢ Cuéndo se fundd su area de trabajo?

3.- ¢Hace cuanto tiempo ingreso a trabajar en el laboratorio?

4.- ¢;Cuando Ud. Ingreso a trabajar, con cuantas personas contaba el laboratorio clinico?
5.- ¢ Qué cargos ejercian los trabajadores del laboratorio?

6.- ¢ Qué pruebas realizaban?

7.- { Anteriormente se realizaba informe de produccién laboral?

8.- ¢ Anteriormente se llevaba un control de reactivos?

9.- {Qué documentos utilizaban para llevar el control de reactivos?

10.- ¢Por cuanto tiempo utilizd este documento?

11.- ¢ Tiene conocimientos de las normas de bioseguridad para laboratorio?
12.- ;Cumple con las normas de bioseguridad?

13.- ¢En qué porcentaje, le parece que ha mejorado el laboratorio en relacion con la situacion
anterior?

14.- ;Con cuantas personas cuenta actualmente el laboratorio clinico?

15.- ¢ Qué cargo ejerce Ud.? ;En el laboratorio?

16.- ; Qué pruebas realizan actualmente en el laboratorio?

17.- ¢Realizan un informe de produccion laboral?

18.- ¢ Se lleva un control de reactivos?

19.- ;Cuantos examenes de bioquimica aproximadamente realizan en el laboratorio?

20.- ¢Qué documentos utiliza para llevar el control de reactivos?



119

21.- ;Cada qué periodo se realiza la entrega de estos informes a los responsables de
procesos?

22.- ¢ Tiene conocimientos de las normas de bioseguridad para laboratorio?

23.- ¢Cumple con las normas de bioseguridad?

24.- ¢ Tiene conocimiento de lo que es un manual administrativo o de procedimientos?

25.- ;{Cémo define Ud. un manual administrativo?

26.- ¢Existe un manual administrativo o de procedimientos en el laboratorio que Ud. trabaja?

27.- ¢ Le parece que el laboratorio se encuentra en un nivel: bueno, medio o bajo en lo que se
refiere al campo:

Profesional=

Organizacional=

Técnico=

Informatico=

28.- ¢ Estd Ud. de acuerdo en que se mencione su nombre en el estudio que estoy realizando?

29.- Escriba su cargo y su nombre.
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Manual administrativo, laboratorio clinico, optimizacién, reactivos,
bioquimica, procedimientos

RESUMEN. EI manual administrativo se considera una herramienta de suma importancia que se
convierte en una guia de orientacion sobre los procedimientos operativos de una empresa, de alli que el
propdsito de esta investigacion fue el de analizar el funcionamiento actual del Laboratorio Clinico del
HAGA que permita disefiar un manual administrativo de funciones y procedimientos para responder a las
necesidades de control en el manejo de insumos y reactivos de bioquimica. Esta investigacion, de enfoque
cualitativo, estuvo sustentada en la recoleccion de informacion concreta y coherente del laboratorio del
HAGA a través de la observacion directa de tareas que desarrollan profesionales y auxiliares de
laboratorio en su campo de trabajo, asi como de entrevistas a personas relacionadas al entorno interno y
externo y siempre dentro del contexto de la gestion de un laboratorio clinico. Como resultado de la
investigacién y del andlisis de la informacidn recopilada, se logré un disefio ordenado y coherente de un
manual de procedimientos que se corresponde con el real funcionamiento del laboratorio y sus
necesidades presentes y futuras, basados también en las ventajas y desventajas de su utilizacion, que
fueron identificadas a medida que se fue obteniendo la informacion pertinente, concluyendo asi que la
socializacion de este disefio y su aplicacion permitira al personal operativo interno y externo conocer la
estructura organizacional, los métodos, técnicas y procedimientos analiticos y las politicas establecidas
dentro del laboratorio, para el manejo éptimo de insumos y reactivos de bioquimica
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