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1. Nombre del procedimiento:

“Procedimiento Pre - Analitica del Servicio de Laboratorio Clinico”

2. Objetivo

Describir y puntualizar los pasos que se llevan a cabo en la fase pre — analitica

hasta obtener una muestra apropiada para el proceso.

3. Alcance

Comienza con la identificacion del paciente, recoleccion e identificacion de muestras
hasta la preparaciéon de la misma para el proceso.
Personal interviniente: Médicos, Personal Técnico y Auxiliar de Laboratorio, Laboratorio

del Hospital de Especialidades Guayaquil “Dr. Abel Gilbert Ponton”.

4. Normativa legal:

La Constituciéon de la Republica del Ecuador sefiala:
“Art. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al
ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion,

la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustenta

el buen vivir...”

La Ley Organica de Salud define:

“Art.3.- La salud es el completo estado de bienestar fisico, mental y social y no
solamente la ausencia de afecciones o enfermedades. Es un derecho humano
inalienable. Indivisible, irrenunciable e intransmisible, cuya proteccién y garantia es
responsabilidad primordial del estado; y, el resultado de un proceso colectivo de

interaccion donde Estado, sociedad, familia e individuos convergen para la construccion
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de ambientes, entornos y estilos de vida saludables.

Art. 6.- Es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica:

24. Regular, vigilar, controlar y autorizar el funcionamiento de los establecimientos y
servicios de salud, publicos y privados, con y sin fines de lucro, y de los demas sujetos a
control sanitario;

25. Regular y ejecutar los procesos de licenciamiento y certificacion; y, establecer las
normas para la acreditacion de los servicios de salud;

El Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos (Acuerdo Ministerial
No. 00002393 de 11 de diciembre de 2012) establece:

“Capitulo I

Art. 2.- Laboratorio clinico es la denominacion genérica de los servicios de salud con
funciones técnico complementarias, sean estos publicos o privados, en los que se
realizan analisis clinicos generales o especializados de muestras o especimenes
bioldgicos provenientes de individuos sanos o enfermos, cuyos resultados apoyan en la
prevencion, diagndstico, tratamiento y monitoreo de los problemas de salud.

Art. 3.- Los tipos de laboratorios clinicos son los siguientes:

a) Laboratorio clinico general; vy,

b) Laboratorio clinico especializado.

c) Art. 4.- Laboratorio clinico general. - Es aquel servicio de salud al que le compete
analizar cualitativa y cuantitativamente muestras bioldgicas, provenientes de individuos
sanos o enfermos, que incluya las siguientes areas basicas de baja complejidad:
hematologia, bioquimica, inmunologia, uroanalisis y Coproanalisis.

d) Art. 5.- Laboratorio clinico especializado. - Es aquel servicio de salud en el que se
realizan analisis clinicos generales de baja complejidad especializados en una o mas
areas de mediana o alta complejidad en: hematologia, bioquimica, inmunologia,

uroanalisis, Coproanalisis; microbiologia, biologia molecular y genética”.
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e) Reglamento para Establecer la Tipologia de los Establecimientos de Salud del Sistem
a Nacional de Salud (Acuerdo No. 00030-2020) menciona:

f) “Capitulo VIII DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SERVICIOS DE APOYO

g) Art. 44.- Laboratorios de analisis clinico. - Establecimientos de apoyo diagndstico
autorizados para realizar andlisis clinicos a muestras biolégicas humanas en areas
determinadas como hematologia, Inmunohematologia, coagulacion y hemostasia,
bioquimica clinica, gasometria y electrolitos, inmunologia, Inmunoquimica, serologia,
uroanalisis, Coproanalisis, biologia, microbiologia. También puede contar con areas de
toxicologia, genética e inmunogenética, con el objeto de proveer informacion para el
diagnéstico, prevencion, tratamiento y/o seguimiento de enfermedades o la evaluacién

del estado de salud de

h) seres humanos, lista denominacién engloba también a aquellos laboratorios que, a
través de analisis clinicos, permiten la vigilancia de enfermedades y eventos de interés
en salud publica.
i) Deberan estar a cargo de un profesional de la salud con formacién de tercer o cuarto
nivel en las areas de analisis clinico segun su complejidad, registrado en la SENESCYT
0 quien haga sus veces y ante la Autoridad Sanitaria; quien sera responsable del
cumplimiento de lo establecido en la normativa que la Autoridad Sanitaria emita al
respecto.
j) Los laboratorios de analisis clinicos podran contar con puestos periféricos de toma de
muestras bioldgicas, y toma de muestras a domicilio, de conformidad con la norma
expedida por la Autoridad sanitaria Nacional.
k) Los laboratorios de analisis clinico se clasifican de la siguiente forma:

« Laboratorio de analisis clinico de baja complejidad

* Laboratorio de analisis clinico de mediana complejidad

* Laboratorio de analisis clinico de alta complejidad

/A
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« Laboratorio de andlisis clinico especializado

[) Art. 45.- Laboratorio de andlisis clinico de baja complejidad (LAC1).- Es el laboratorio
de analisis clinico que debera contar con las siguientes areas de analisis clinico que
debera contar con las siguientes areas de analisis: hematologia, Inmunohematologia,
coagulacion y hemostasia, bioquimica clinica, urologia, uroanalisis, coproanalisis, y
microbiologia de baja

m)complejidad (tinciones). Puede contar con pruebas de diagndstico rapido, incluyendo
pruebas de diagndstico rapido toxicologicas; y puede poseer puestos periféricos de toma
de muestras biologicas.

n) Art. 46.- Laboratorio de andlisis clinico de mediana complejidad (LAC2).- Es el
laboratorio de andlisis que debera contar con las siguientes areas de analisis:
hematologia, inmunohematologia, coagulacibn y hemostasia, bioquimica clinica,
gasometria y electrolitos, inmunologia, Inmunoquimica, serologia, uroandlisis,
coproandlisis y microbiologia (con capacidad de realizar aislamiento primario,
identificacion de microorganismos a nivel de especie, pruebas de sensibilidad a los
antimicrobianos y diagnéstico de otros patdégenos que no requieran un nivel de especie,
pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos y diagndstico de otros patégenos que no
requieran un nivel de atencion elevado). Puede contar con &rea de toxicologia, area de
tuberculosis, pruebas de screening metabdlico neonatal y pruebas de diagndstico rapido

y con puestos periféricos de toma de muestras bioldgicas.

0) Art. 47.- Laboratorio de andlisis clinico de alta complejidad (LAC3).- Es el laboratorio
de analisis que deberd contar con las siguientes areas de analisis: hematologia,
inmunohematologia, coagulacion y hemostasia, bioquimica clinica, gasometria y
electrolitos, inmunologia, inmunoquimica, serologia, uroanalisis, coproanalisis, biologia y
microbiologia (con capacidad de realizar aislamiento primario, identificacion de

microorganismos mediante técnicas de identificacion fenotipica especializada, pruebas

il
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moleculares y diagnéstico de identificacion fenotipica especializada, pruebas
moleculares y diagnostico de patégenos que requieren un nivel de contencion medio o
alto). También puede contar con area de toxicologia, genética e inmunogenética y con
puestos periféricos de toma de muestras bioldgicas.

Art. 48.- Laboratorio de analisis clinico especializado. - Es el laboratorio que presta
servicios especializados y de alta complejidad en una o mas de las siguientes areas
especializadas: microbiologia de alta complejidad, biologia molecular, toxicologia,
pruebas de vigilancia y salud publica, genética e inmunogenética.”

El Manual del Sistema de Gestion de la Calidad en el Laboratorio de la Organizacion
Mundial de la Salud.

Norma 1SO 9001:2015.

Norma ISO 15189:2012.

Norma ISO 9000:2015

3. Documentos relacionados:

e Politica del Servicio de Laboratorio Clinico
e Guia del Servicio de Laboratorio Clinico

¢ Instructivo Correcto Transporte de Muestras.

4. Terminos y definiciones:

e Sistema Informético de Laboratorio (LIS): Es un software informatico
donde se registran los demogréaficos y resultados de las pruebas de
laboratorio de las muestras de los pacientes.

e Equipo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que retne

il
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sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos e hidraulicos y/o hibridos,
gue para uso requieren una fuente de energia; incluidos los programas
informaticos que intervengan en su buen funcionamiento.

e Criterios de rechazo. - Son caracteristicas asociadas para no someter a
ningun procedimiento un elemento, muestras, etc.

e Centrifugacion. - La centrifugacion es un método por el cual se pueden
separar solidos de liquidos de diferente densidad por medio de una fuerza
giratoria. La fuerza centrifuga es provista por una maquina llamada
centrifugadora, la cual imprime a la mezcla un movimiento de rotacion que
origina una fuerza que produce la sedimentacion de los soélidos o de las

particulas de mayor densidad.

5. Descripcion del procedimiento

N° Secuengla 22l Descripcion de la actividad Responsable LI
actividad generado
Médico registra pedido de examenes
Elabora pedido en el s,istema informatico de_ Qrdenes o Formulario_
1 de examenes de examenes o IIe_na solicitud de Médico 0.10/Formularios
pruebas de laboratorio (Form- 0.10 y MSP.
otros formularios del MSP).
Paciente acude al area de Admisiones
Agendar cita para agendar cita con la orden de o
2 . | pedido de examenes entregado por el| Admisionista N/A
para laboratorio P g
médico. Otra opcion es llamar al call
center

il
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Secuencia de la

Documento

N actividad Descripcion de la actividad Responsable generado
e Solicitar la cedula de identidad
del paciente e ingresar los
datos demogréficos en el
Solicitar la cedula sistema informatico de
de identidad e laboratorio y comparar los
ingresar datos mismos con la orden fisica o| Personal de Sistema
3 | demograficos/ digital (aplicar verificacion de| Ventanilla de Informéatico de
Ingresar paciente /usuario). Laboratorio Laboratorio
examenes
solicitados. e Ingresar examenes solicitados
al sistema informatico de
laboratorio (LIS).
Una vez ingresada la solicitud de
s g Personal de
Generar cddigos | examen, generar los cédigos de barra . L
4 i . Ventanilla de | Cddigos de Barra
de barra y la respectiva entrega al paciente. .
Laboratorio
En modulos de toma de muestras de
laboratorio verificar identidad del
paciente.
e Consulta Externa:
5 |dent|c_jad del apellidos (pedir cédula del Técnico d_e N/A
paciente . Laboratorio
paciente).
¢ Hospitalizados y
Emergencia: Verificar el
nombre y nimero de cédula en
el brazalete de internacion.
Receptar muestras de orina, heces y Personal
Receptar . - L
6 cultivo y proceder a la venopuncion| Técnico de N/A
muestras ) ! : I )
aplicando instructivo de venopuncion Laboratorio
£ HUEVE
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N° SERUENC 12l Descripcion de la actividad Responsable DEEIE S
actividad generado
Las muestras son transportadas al Personal
Transportar area pre - analitica y almacenadas Técnicoy
7 . - N/A
muestras momentaneamente (hasta 20 Auxiliar de
minutos). Laboratorio
Centrifucar Dependiendo del estudio, las muestras szrs_onal
8 muestrgs se centrifugan.(tubos tapa roja, tapa TEC_OICO y N/A
celeste, tapa verde) Auxiliar de
Laboratorio
Las muestras deberan ser evaluadas
o Personal
Evaluar la de acuerdo a los criterios de P
9 9 Teécnico y N/A
muestra aceptacion y rechazo de muestras. -
Auxiliar de
Laboratorio
Personal
- - , . Técnicoy
10 Clasificar Clasificar muestras segun el area de Auxiliar de N/A
muestras proceso. .
Laboratorio
Transportar las | Transporte de muestras a las P,e rs_onal
11 . . Técnicoy N/A
muestras diferentes areas de proceso. .
Auxiliar de
Laboratorio
FIN
jp————————————————————————————— "\
Dreccion; 29 Galapagos
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6. Diagramacion del flujo del procedimiento

PROCEDIMIENTO PRE-AMALITICA DEL SERVICIO DE LABORATORIO CLINICO

Médico

Elabora
pedido de
EXAMENES

—

Agendar cita
para
Labaratario
—

Admisionista

Solicitar la cedula de identidad e
ingresar datos demograficos/
Ingresar examenes solicitados.

¥

[ Generar codigos de barra J

Werificar identidad del
paciente

Receptar muestras

Personal de Yentanilla de Laboratorio

Sistema Informatico de
Laboratorio

Personal Técnico y Auxiliar de Laboratorio

Y

Transportar muestras h

[ Centrifugar muestras ]
h
[ Evaluar la muestra

¥

Clasificar muestras

¥

[ Transportar las muestras ]

o

Direccion; 29 Galapagos
Codigo pastal: 050404
Guayaquil - Ecuador
Tefefono: +553-2 59-7400
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8. Anexos:
Formulario # 0.10
SIS TEWMA NACTUONAL UE SANGRE
PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD Y UNICODIGO
Wincksi; SOLICITUD INTRAHOSPITALARIA DE COMPONENTES SANGUINEOS !
b Bkl Pitlica
FECHA DE SOLICTUD | - ] [ | HOREA | - ] ] N'EEEU.UTUD!: %Egr%
1, IDENTIFICACICN DEL RECEPTOR [U8 UARID)
AFELLIDOS 1N OMBRES SR Shlk Lk
DOCUMEN T D 106N TIFIC A0 0 A 0 KT A [:l PARAPOATE D HETORACLNICA D FORNALARKD OF EMERGENCIA D W OF DENTIACAQION
A AL DAL FRsiA OF 0 [T l:l W l:l PR ()
A MOETIE O 10 OGS OF i
W1 O E LA TRAH BRI SN DG OF 1.
SERURDESR: | | : MR GEMOA (3 min
DEAURD IBOROL: [ | noapcRmL | QURURGD: [ | e may |
BB SESURDGENERAL: [ | SERURDFRVALC [ | HESHETCLCGD: [ | it [
ES & S EAURD VOLUNTERIZ: BEGURCIINCIRECTZ: || GINETCESTETRID: | | AISTIE ;l_\
E3 & SEGUROCAPERING: Ficsia:| W

2. ANTECECENTER TRANEFURIZNALER

RANE U3 KHES ANTERKCRES: w| |
\BMPO CE L& TRANGFLS CH ANTERICR: cermees || ssmmen | sammm | sowee nmees ||
REICCONES ADVERGA STRANGFUIDIALES FRES: gy [ | wl ]

1. DATOE DE LABORATORIC ACTUALER

D I BT » ™ L

[OTROE
O ONE OMENTE SBANGUNED Lk CHENTE SAHGUINES
COMCEWTRADD DR G LOMILDS ROJOS E5TANDAR [CORE 0RO TR ADD 0 FLADUETAS |
CONCENTRAD DF GLOALLOS ROJOS 518 QAR LEUOOPLAQUETARIA [CORUCLD CONOENTRADD OE PLAGUETAS POR wiREss (TR
COMOENTRADD OF GLOMULO § ROU0S LiooRmucDos CORL PLAZMA FRERID COHGELACD |PRZ
COMOENTRADG OF GLOAULOS ROJ0S PEDATROOS (CRE CRICPRECIPITADD (CRES
N CENTRADD DF GLOAULOS ROU0S PEDIATROOS S1N 0AR LENCOFAQUETARIA CORPRCLD PLAS WA REFRIBERADD PR 1
G0 MOENTRADD DF GLOBLLOS AOJ0S PEDATRICOS LEUOO AREDL0D0S (O3 APL BANIRE RECONSTITUICE, 3R
QOMDENTRADD O GL0BILOS ROJ0S RRADIADDS CORI H

§. BOLICTUD DE COMPONENTER BANGUINEDE CON PRUEERE DE COMAATIBILICAD EN PROCEED

WD, e vene o e e e s s e 811 CANCIR €08 MVACHOD PPOGONEEOE 81 DACIBITIE, oot e e e a0 s s s

qulen == encusntra en estade citloo, bajo mi responzablikdad solicto de manera orgertssmargents el (os) componentels) sanguineo(s) antes descritols), acepto que aste componente
224 envada onlcamerte con la determinadan de gupo ABQRH con &l i de meararla condclén de salud del paclente antes menclanada.

Alemas sollcho 5= completen (as puebas de compatbliidad sanguinea comespondentes v, s& me Infomen 103 resuttados de los mismos una w2 2 hayan conduldo.

0. DATCE DEL MEDICD GUE PREECAIEE EL CGOMPONENTE BAND LUINED.

NOWEBRES VAPELLIDODS ARMA SELLD

[=1H CODIE0 PROFES IONAL:

7. RERPONBABLE DE LA TOMA DE MUERTRA B ANG LINEA

BZHA: HOIRA: REZPCHEAELE

PARA YD 0 EOLUD D DL O RN O O MEDYOVHA TRAHDSU O DHAL
8. RECEPCION DE LA BOLICITUD

FECHL, RESFCHSLELE

ESTE FORMU LAROLLENADO CORRE CTANE TE, PUECE CONTRIELIR A SALVERINA DA
FE CUERCE: E22U RESPONBASILIDAD

ﬁF-DNE&B-FDHIEH-BES’{E-m-ZmE
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