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1. Nombre del procedimiento:

“Procedimiento Pos - Analitico del Servicio de Laboratorio Clinico”

2. Objetivo
Describir y puntualizar los pasos que se llevan a cabo en la fase Pos - analitica hasta
aprobar, validar y emitir un resultado numérico o nominal (cualitativa o cuantitativa) de

una muestra bioldgica.

3. Alcance

Comienza con la verificacion del resultado obtenido de las muestras procesadas en la

fase de analitica, hasta la emision o entrega del resultado de la misma.

Personal interviniente: Personal Técnico de 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 realizacién 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

nalienable Indivisible_irrenunciable e intransmisible, cuya proteccién y garantia es
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responsabilidad primordial del estado; y, el resultado de un proceso colectivo de
interaccion donde Estado, sociedad, familia e individuos convergen para la construccion
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 Il

Art. 2.- Laboratorio clinico es la denominacién genérica de los servicios de salud con
funciones técnico complementarias, sean estos publicos o privados, en los que se
realizan analisis clinicos generales o0 especializados de muestras o0 especimenes
biolégicos 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; y,
b) Laboratorio clinico especializado.
C) Art. 4.- Laboratorio clinico general. - Es aquel servicio de salud al que le

compete analizar cualitativa y cuantitativamente muestras biolégicas, 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 andlisis clinicos generales de baja complejidad especializados en una o0 mas

—————————eacetleedaadiana o alta  complejidad en: hematologia, biogquimica, inmunologia,
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uroanalisis, Coproanalisis; microbiologia, biologia molecular y genética”.

e) EIReglamento para Establecer la Tipologia de los Establecimientos de Salud del
Sistema 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 analisis clinicos a muestras biolégicas humanas en areas
determinadas como hematologia, Inmunohematologia, coagulacion y hemostasia,
bioquimica clinica, gasometria y electrolitos, inmunologia, Inmunoquimica, serologia,
uroandlisis, Coproanalisis, biologia, microbiologia. También puede contar con areas de
toxicologia, genética e inmunogenética, con el objeto de proveer informacién para el
diagndstico, prevencion, tratamiento y/o seguimiento de enfermedades o la evaluacion

del estado de salud de

h) seres humanos, lista denominacion engloba también a aquellos laboratorios que,
a través de analisis clinicos, permiten la vigilancia de enfermedades y eventos de interés
en salud publica.
)] 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 o 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.
)] 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 andlisis clinico se clasifican de la siguiente forma:

« Laboratorio de analisis clinico de baja complejidad

* Laboratorio de analisis clinico de mediana complejidad

il
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« Laboratorio de andlisis clinico de alta complejidad

* Laboratorio de analisis clinico especializado
)] Art. 45.- Laboratorio de analisis clinico de baja complejidad (LAC1).- Es el
laboratorio de analisis clinico que debera contar con las siguientes areas de andlisis
clinico que deberd contar con las siguientes éareas de analisis: hematologia,
Inmunohematologia, coagulacion y hemostasia, bioquimica clinica, urologia,
uroanalisis, coproandlisis, y microbiologia de baja
m) complejidad (tinciones). Puede contar con pruebas de diagndstico rapido,
incluyendo pruebas de diagndstico rapido toxicolégicas; y puede poseer puestos
periféricos de toma de muestras bioldgicas.
n) Art. 46.- Laboratorio de andlisis clinico de mediana complejidad (LAC2).- Es el
laboratorio de andlisis que deberd contar con las siguientes éareas de analisis:
hematologia, inmunohematologia, coagulacion y hemostasia, bioquimica clinica,
gasometria y electrolitos, inmunologia, Inmunoquimica, serologia, uroanalisis,
coproandlisis y microbiologia (con capacidad de realizar aislamiento primario,
identificacion de microorganismos a nivel de especie, pruebas de sensibilidad a los
antimicrobianos y diagndstico de otros patdgenos que no requieran un nivel de especie,
pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos y diagnostico de otros patdgenos que no
requieran un nivel de atencién elevado). Puede contar con area de toxicologia, area de
tuberculosis, pruebas de screening metabdlico neonatal y pruebas de diagnéstico rapido
y con puestos periféricos de toma de muestras bioldgicas.
0) Art. 47.- Laboratorio de analisis clinico de alta complejidad (LAC3).- Es el
laboratorio de andlisis 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,

il
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identificacion  de microorganismos mediante técnicas de identificacion fenotipica
especializada, pruebas moleculares y diagndstico de identificacibn fenotipica
especializada, pruebas moleculares y diagnéstico de patégenos que requieren un nivel
de contencién 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 anélisis 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.

e Norma ISO 9001:2015.

e Norma ISO 15189:2012.

¢ Norma ISO 9000:2015

5. Documentos relacionados:
e Politica del Servicio de Laboratorio Clinico
e Guia del Servicio de Laboratorio Clinico.
e Procedimiento Control de Calidad.
e Procedimiento Valores Criticos.

e Procedimiento Aprobacion y Validacion de Resultados.

6. Terminos y definiciones:
e Sistema Informatico de Laboratorio (LIS): Es un software
informatico donde se registran los demograficos y resultados de las

pruebas de laboratorio de las muestras de los pacientes.

o Eguieo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que
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relne sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos e hidraulicos
y/o hibridos, que para uso requieren una fuente de energia; incluidos
los programas informéaticos que intervengan en su buen
funcionamiento.

e Incertidumbre. - Parametro, asociado al resultado de una medicion,
que caracteriza la dispersion de los valores que podrian
razonablemente ser atribuidos al mensurado.

e Precision. - Concordancia entre los resultados obtenidos en
mediciones repetidas de un mismo mensurado bajo unas
condiciones estipuladas (ISO 3534-1 mod.).

e Imprecision. - Coeficiente de variacion de un conjunto de resultados
obtenidos al medir repetidamente un mensurado con un mMismo
procedimiento de medida.

e Validacién. - Es la accion y efecto de validar (convertir algo en
valido, darle fuerza i firmeza). El adjetivo valido, por otra parte, hace
referencia a aquello que tiene un peso legal o que es rigido y
subsistente.

e Valor Critico. - Un valor critico es un resultado de laboratorio cuyo
hallazgo indica riesgo para la vida de un paciente, de modo que su
comunicacion para la aplicacion de medidas inmediatas es
prioritaria. Los datos que igualan o exceden los limites abajo

listados, son considerados valores criticos.
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/. Descripcion del procedimiento
Secuencia Documento
N° de Descripcién de la actividad Responsable
. generado
actividades
Verificar que el resultado se
encuentre en el sistema informatico
Verificar del laboratorio (LIS) y discernir si| Personal Técnico de
1 o . N/A
resultados |corresponde o no a un valor critico. Laboratorio
Revisar
resultados |Revisar resultados criticos de| Personal Técnico de
2 . . . N/A
criticos de |laboratorio Laboratorio
laboratorio
¢ Se aprueba resultado?
No: Continuar actividad #3
Si: Pasar actividad #4
Comprobar Compqrgr criterios de aprobacion y Personal Técnico de
3 resultados |validacién de resultados. . N/A
) P , . Laboratorio
anormales | Repetir andlisis segun criterios.
Informar resultado segun
4 Informar procedimiento de valores criticos y| Personal Técnico de Registro
resultado | colocar en registro R Pos 1. Laboratorio Pos 1
Aprqbar y Aproba_r y validar el resultado SeguUN | 5o sonal Técnico de
5 validar procedimiento para aprobacion y . N/A
A Laboratorio
resultados |validacién de resultados.
Emitir Luego _de vallqlar los resultados se Personal Técnico de
6 transmiten directamente en el . N/A
resultados . ; ‘e . Laboratorio
sistema informético de laboratorio
FIN

ECUADOR
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8. Diagramacion del flujo del procedimiento

Procedimiento Pos - Analitico del Servicio de Laboratorio

5e aprueba
resultado?

-~
Verificar Rews}arresutidos \ NO Comprobar Aprqbar}' Emitir
criticos de —p  resultados validar
resultados ) resultados
labaoratorio anormales resultados
\

: T é
Informar
resultado

L

Direccion: 29 Galapagaos
Codigo postal; 090404 |
Guayaquil - Ecuador

Telefono: +593-2 59-7400
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9. Referencias bibliografica:

1. GUIDE TO THE EXPRESSION OF UNCERTAINTY IN MEASUREMENT, O
GUIA PARA LA EXPRESION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICIONES.

2. NORMAS DE ACREDITACION CANADA INTERNACIONAL SOBRE
SEGURIDAD DEL PACIENTE 2014.

3. VALORES CRITICOS EN EL LABORATORIO CLINICO MEDICINA &
LABORATORIO 2015.

4. NC-ISO/IEC 17025:2005 REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION.

5. NC-ISO 15189; 2008 LABORATORIOS CLINICO. REQUISITOS
PARTICULARES PARA LA CALIDAD Y LA COMPETENCIA.
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10. Anexos:

Matriz RPos2

LABORATORIO
Identif Verifica
A Resp | -~ . q
:((j:zglt(lﬁf G Tie GmsEly lﬁac;:;? Medio ifc?bdire Rolig
Fecha dig le del por el
n del Resu mpo profes por el la
¢ pacie 0 IS Itado R Hor de [ELDErE ional S cual comuni CIvE]
proces ani ba e ha torio icio - NO se
. nte critic ade resp de se cacion Come
am(l)ent 2 gg | :til)l‘ ode dttee dete Fecha de notificacion uest c?)l::u salud In:tit hace (Read fel;?ili: ntario
Nomb . | labor . ccié a . que r la back) s
n(]?g;':a resy r:lau atgrl atori cﬂé n (min n':lo recibe u?\'b comu CL::U
) 2 | estr ° utos | esult & nicaci . [ N| nicaci
Apelli a ) il comu on Si o
dos) critico | Micaci 0
on
PROMEDIO TOTAL DE TIEMPO DE REPORTE DE
RESULTADO CRITICO DE PRUEBAS DE 0
LABORATORIO
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