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Como hemos manifestado en varias de las lecturas, en la prestacion de servicios de
laboratorio clinico es fundamental que todas las partes del proceso funcionen
adecuadamente en las areas preanalitica, analitica y postanalitica. Es por eso que
revisaremos algunos aspectos de especial importancia de la fase preanalitica que
tienen que ver con el manejo final de las muestras y su alistamiento como lo son: el
registro y manejo de sistemas de informacion; los tiempos de analisis; el
almacenamiento y conservacion de las muestras, y los requisitos de transporte.

Registro y sistemas de informacion

Los servicios de toma de muestras requieren contar con registros y soportes
adecuados que sustenten los procesos que realizan, tanto administrativos como
asistenciales, y que permitan verificar la suficiencia y la capacidad (principalmente
cientifica) del proceso.
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Es requisito que el prestador tenga definidas y documentadas las especificaciones
técnicas para la “seleccion, adquisicién, recepcion técnica y administrativa,
almacenamiento, manipulacion, distribucion, transporte y uso de los dispositivos
médicos y/o reactivos de diagndstico in-vitro, utilizados para la toma de muestras,
ademas de tener el control de existencias a entradas, salidas y maximos y minimos
de todos los productos y fechas de vencimiento, cuando aplique” 12,

Todos los procesos relacionados con las actividades realizadas deben quedar
registrados, garantizando mecanismos para que la informaciébn se encuentre
disponible en el momento en que se requiera y se pueda garantizar la trazabilidad
de las muestras definida como la “posibilidad de identificar el origen y las diferentes
etapas de un proceso de produccion y distribucién de bienes de consumo™, en este
caso, la capacidad para reconstruir el historial del uso o la localizacién de la muestra
desde el ingreso hasta su descarte o desecho.

Se deben definir y documentar los puntos de registro e ingreso de muestras que se
requieran de acuerdo con la naturaleza de la institucion en la que se realizan los
procesos:

e Ambulatorios: puntos de toma de muestras externos, toma de muestras del
laboratorio clinico, laboratorio de referencia, tomas de consulta externa,
tomas domiciliarias.

e Hospitalarios: servicios de hospitalizacion, urgencias.

e De acuerdo al nivel de complejidad de sus procesos y de los examenes de
se realizan: baja, mediana o alta complejidad.

e De acuerdo al servicio que prestan: clinico, salud ocupacional, otros.

Se deben definir y documentar los momentos del proceso de los que se desea tener
trazabilidad, de acuerdo con la naturaleza de la institucion en la que se realizan los
mismos. De acuerdo con lo definido por el area de calidad, estos momentos deben
tener informacion tal como: fecha y hora inicial; fecha y hora final; identificacion de
la prueba; identificaciobn del momento dentro del proceso; responsable de la
ejecucion (nombre, cargo, identificacién), y observaciones.
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Mencionamos a continuacién algunos de ellos:

Paciente hospitalizado:

e Registro de orden médica.

e Registro de solicitud por parte del personal de enfermeria de los servicios.
e Procedimiento de toma de muestras.

e Traslado de la muestra al laboratorio.

® Registro de llegada de la muestra a la ventanilla de atencion del laboratorio.

e Registro de ingreso y recepcion de la muestra a la ventanilla de atencién del
laboratorio.

Paciente ambulatorio:

e Llegada del paciente al servicio de toma de muestras.

e Atencion del paciente en el médulo administrativo del servicio de toma de
muestras (facturacion, caja).

e Atencion del paciente en el médulo de toma de muestras.
e Registro de salida del paciente del servicio de toma de muestras.

Paciente hospitalizado y ambulatorio:

e Traslado de la muestra al area especifica de procesamiento al interior del
laboratorio.

e Registro de ingreso al area especifica de procesamiento.
e Registro de inicio de procesamiento de la prueba.
e Registro de final de procesamiento de la prueba.

e Registro de documentacibn anexa en casos especificos (fichas,
consentimientos informados).

e Registro de validacion de la prueba por parte del profesional en bacteriologia.

e Registro de la entrega del resultado.

e Registro de la interpretacién del resultado en la historia clinica, cuando
aplique.

e Registro de almacenamiento de la muestra ya procesada.

e Registro de descarte de la muestra.
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Estos registros se pueden realizar de forma manual o automatizada, sin embargo,
los avances en tecnologia de la informacion permiten el acceso a herramientas
(software especifico) que se encuentran disponibles en el mercado o que son
desarrolladas por las empresas o instituciones las cuales garantizan el registro e
informacion de una manera mas confiable y oportuna. Estos sistemas
automatizados cuentan con etiquetas de codigo de barras que permiten, ademas de
controlar la trazabilidad y medicion de tiempos, la identificacion de pacientes,
muestras y exdmenes a realizar. Para que un sistema de informacién tenga éxito se
debe realizar una correcta y completa configuracion de cada uno de los campos,
una capacitacion al detalle con actualizacién regular a todo el personal del area, y
planear la supervision y auditoria de los procesos.

De no contar con software para los registros, se debe generar un mecanismo para
gue toda la informacion quede registrada y se cuente con los soportes el tiempo
requerido de acuerdo con la normatividad de la historia clinica vigente®’. Es
importante recordar que es fundamental dentro de este proceso que las muestras
siempre cumplan con las recomendaciones de identificacibn adecuada y
redundante para evitar la ocurrencia de incidentes y eventos adversos.

Adicionalmente, se debe contar con informacién relacionada con la calidad de los
procesos; insumos empleados; existencias y fechas de vencimiento; registros de
control de calidad y procesos de garantia de calidad; registro de incidentes y
eventos adversos; acciones tomadas, procesos de mejoramiento, auditoria, y
responsables de los procesos con evidencia de capacitaciones, y formaciéon y
competencia del personal 8.

Llevar esta trazabilidad permite, entre otros, tener informacion util y aprovechable
para la gestibn y mejoramiento de procesos, para la gestion del conocimiento,
optimizacién de recursos, medicion de resultados, toma de decisiones y para el
cumplimiento de las regulaciones vigentes en relacion con el “Sistema de
Informacién para la Calidad y establecimiento de indicadores para el monitoreo de
la calidad en salud™®. Esta trazabilidad se puede realizar por muestra, por grupo de
procesamiento, por tipo de muestra, por tipo de almacenamiento y por estado
(procesado, pendiente).
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Tiempos de andlisis

Parte de la informacion que se obtiene al analizar los registros que mencionamos
anteriormente tiene que ver con los tiempos de analisis y hace referencia a los
tiempos maximos de oportunidad que puede ofrecer un laboratorio para cada una
de las pruebas que realiza. Estos tiempos estan determinados por el tiempo de
ingreso y registro al laboratorio; los requisitos preanaliticos; la metodologia
empleada; la criticidad y priorizacion de la prueba en relacion a la criticidad del
diagndéstico a realizar; las condiciones del paciente, etc.

Es responsabilidad de cada laboratorio dar a conocer los tiempos de oportunidad
de cada una de sus pruebas y de sus grupos de pruebas; garantizar las mediciones
necesarias que permitan tener indicadores confiables, y realizar procesos de
auditoria y mejoramiento para garantizar que la oferta realizada se cumpla. Los
médicos y servicios tratantes deben tener en cuenta que, ademas de los tiempos de
andlisis al interior del laboratorio, se debe garantizar que los tiempos transcurridos
entre la solicitud médica y la toma y traslado de la muestra al laboratorio sean
auditados controlados y optimizados ya que juegan un papel importante tanto en el
tiempo total de atencion como en la calidad analitica de la muestra.

Es asi como, en términos generales, los tiempos de andlisis de las muestras
prioritarias 0 provenientes de un servicio de urgencias, emergencias o salas de
cirugia deberian ser procesados en menos de una (1) hora, los tiempos de analisis
de las muestras provenientes de pacientes hospitalizados deben ser procesados en
maximo dos (2) horas, los tiempos de analisis de las muestras prioritarias de puntos
de atencion periféricos no mas de tres (3) horas, los tiempos de analisis de las
muestras con dias de montaje al dia siguiente del mismo, y los tiempos de analisis
de las muestras que se remiten a laboratorios de referencia a mas tardar en las
veinticuatro (24) horas siguientes de la oportunidad ofrecida por el laboratorio que
procesa.

Es responsabilidad del director del servicio de toma de muestras y del laboratorio
clinico que procesa las muestras garantizar que la informacion se encuentra
debidamente documentada, actualizada, esta debidamente revisada y autorizada
por personal competente, y se tiene un plan de divulgacion.®
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Almacenamiento de muestras, conservacion de muestras,

cadena de frio

Una vez se realiza la toma de las muestras estas se deben distribuir en las
secciones de acuerdo con las pruebas a realizar y a los dias de montaje
establecidos en el laboratorio.

Es importante conocer los requisitos de preparacion y conservacion de las
muestras (sangre total, centrifugacién, sustancias aditivas, cubrimiento de la luz del
sol, temperatura de traslado, etc.) para garantizar que las muestras conservan las
propiedades y se asegura la estabilidad necesaria durante el traslado al destino de
procesamiento, solo de esta forma el analisis es confiable.

Las muestras que son procesadas el mismo dia tienen requerimientos diferentes
gue las muestras que van a ser almacenadas y procesadas en dias posteriores. Hay
mesurandos que deben ser medidos el mismo dia o poco tiempo después de la
obtencién de la muestra porque de otra manera pierden la estabilidad. Hay muestras
que requieren preprocesamientos o adicion de medios de transporte o medios de
cultivo para que pueda ser viable su procesamiento (ver texto anterior del curso).
Las condiciones de conservacion y almacenamiento pueden variar de acuerdo a la
metodologia por la cual se va a realizar la prueba.

El almacenamiento adecuado de las muestras es muy importante y debe realizarse
con la implementacibn de mecanismos que favorezcan su trazabilidad y
confiabilidad, empleando registros o herramientas que permitan una facil ubicacién
de esta una vez almacenada. Los equipos de almacenamiento deben cumplir con
los requisitos necesarios y requeridos en relacidén a los aspectos técnico-cientificos
y hormativos vigentes.

Los tiempos de conservacion y almacenamiento también pueden variar de acuerdo
a si las muestras son de rutina, especiales, procesadas, pendientes por procesar 0
de remision. Es importante cuidar la trazabilidad de las muestras que tienen pruebas
pendientes de procesamiento o de las muestras pendientes de registro, para
garantizar que estos procesos se realicen adecuadamente y dentro de los tiempos
establecidos.
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El laboratorio tiene la responsabilidad de establecer los momentos de descarte de
muestras y dejar evidencia de los tiempos establecidos para la conservacion de las
mismas. Por ejemplo, el descarte de las muestras de forma semanal se realiza en
la mayoria de los casos para las muestras empleadas en quimica e inmunologia; el
descarte a las setenta y dos (72) horas con muestras de hematologia y coagulacién;
el descarte mensual en muestras de examenes hormonales; las muestras de
microbiologia se descartan posterior a la emision final del resultado, lo que hace
gue haya muestras que puedan estar almacenadas mas de noventa (90) dias.

Es responsabilidad del profesional a cargo de la toma de muestras garantizar que
conoce un listado de requisitos para la toma de las muestras de facil consulta y que
permita verificar la preparacion del paciente; los requisitos de informacion; requisitos
especiales de toma y tiempos de toma; los requisitos de conservacion y
almacenamiento, y los tiempos y condiciones de descarte si aplica.

Se debe garantizar que exista control de la cadena de frio durante el transporte de
muestras biolégicas o0 especimenes diagnésticos de acuerdo con sus
especificaciones de almacenamiento °, condiciones especiales de refrigeracion o
congelamiento, de tal manera que se garantice la conservacion y estabilidad de la
muestra durante el traslado al destino de procesamiento.

Podemos definir cadena de frio como una cadena de suministro de temperatura
controlada o como el “conjunto de procedimientos necesario para conservar,
distribuir y manejar muestras bioldgicas, vacunas o cualquier otro elemento que lo
requiera dentro de temperaturas apropiadas que garanticen la conservacion de las
propiedades que poseen™°,

Para que la cadena de frio sea 6ptima debe contar con los insumos
requeridos, como son:

¢ Neveras de tamafio adecuado para la cantidad de las muestras, gradillas y
pilas a transportar. Una vez realizado el embalaje, verificar que la nevera
cierre completamente. El material de las neveras debe ser de facil limpieza 'y
desinfeccion.

e Pilas refrigerantes: las cuales deben estar congeladas por debajo de -10 °C,
tamafo ideal 400 ml. Se colocan a los costados de la nevera y sobre el
producto a refrigerar.
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e Materiales de aislamiento, de facil lavado y desinfeccion: en algunos casos,
debido al tipo de muestra, se requiere que las pilas no estén en contacto
directo.

e Dispositivo de control de temperatura que se coloca al interior de la nevera:
existen sistemas electronicos de control de temperatura que pueden ser
monitoreados y auditados mediante softwares especiales que permiten tener
informacion y seguimiento 6ptimo a estos procesos. Se debe llevar registro
de la temperatura idealmente durante todo el traslado, de otra manera,
minimo antes de iniciar el traslado y a la llegada, para poder conocer las
variaciones de la temperatura durante el traslado y saber si la estabilidad de
la muestra se mantiene.

Las muestras deben disponerse al interior de los recipientes de tal manera que se
garantice la temperatura uniforme deseada al interior de la nevera.

Transporte de muestras

El transporte o traslado de las muestras biolégicas es uno de los procesos que
requiere una atencion importante en el manejo de las mismas debido a las
implicaciones que tiene sobre la estabilidad de estas y a los riesgos de seguridad
del paciente y bioseguridad que puede conllevar.

Existen normas y requisitos nacionales e internacionales relacionados con el
transporte de muestras bioldgicas y es importante para los actores involucrados en
este proceso (trabajadores de salud, empresas transportadoras, autoridades de
transporte, etc.) conocerlas y garantizar procedimientos estandarizados con el fin
de contribuir, no solamente a la preservacion y estabilidad de las muestras, sino
también al cumplimiento de estos requisitos que en la mayoria de los casos son de
indole legalt1213141516 para efectos de transporte todas las muestras deben ser
consideradas potencialmente infecciosas.

El transporte de muestras biolégicas comprende varias clases:

Interno: el que se realiza al interior de la institucion en la que se atiende al
paciente (desde los servicios de hospitalizacion hacia el laboratorio, desde la
toma de muestras hacia el laboratorio, desde la ventanilla del laboratorio hacia
las secciones).
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(Externo: el que se realiza desde los puntos de toma de muestras periféricos aI\
laboratorio, de laboratorios externos clinicos o de investigacion hacia el
laboratorio. Implica traslados y desplazamientos cortos o largos empleando
sistemas de transporte terrestre, aéreo o maritimo, los cuales pueden incluir el

\traslado de las muestras a otros municipios, ciudades o paises. )

Los procesos de embalaje implican la verificacion de todos los aspectos necesarios
para que este transporte se lleve a cabo cumpliendo con todos los requisitos y
normas establecidas. Es necesario que se conozcan las condiciones de transporte
segun el tipo de prueba a realizar y tener en cuenta todas las variables que pueden
afectar los procesos tales como agitacion de muestras, exposicion a la luz, fijacion
del recipiente primario para evitar derrames y tiempo de transporte para, de esta
manera, controlar y prevenir la ocurrencia de incidentes. Se debe emplear triple
embalaje, contenedor primario, secundario y terciario para proteger las muestras,
seguir las recomendaciones establecidas por las empresas de mensajeria y las
normas IATA (Asociacion Internacional de Transporte Aéreo, por sus siglas en
inglés) para el envio de muestras nacionales e internacionales, que son acogidas
por 290 aerolineas (82 %) del trafico aéreo total y que ayudan a formular politicas
en temas criticos para el transporte aéreo'’.

Es necesario que los sistemas y las empresas cuenten con las autorizaciones
respectivas, que el personal que participe cuente con las competencias y
experiencia requeridas. Este transporte no puede ser realizado por personal
inexperto, no capacitado y de ninguna manera puede ser realizado por el paciente
0 su familia.

Para que el proceso de embalaje sea exitoso es necesario tener presentes varios
conceptos. Los agentes biologicos se describen en cuatro (4) grupos de riesgo
(clasificacion establecida por la OMS) de acuerdo al riesgo de infeccion hacia el
hombre y su potencial de causar enfermedad: grupo 1, poco probable de causar
enfermedad; grupo 2, poco probable, existe tratamiento eficaz; grupo 3, probable,
riesgo de propagacion, existe profilaxis o tratamiento eficaz; grupo 4, muy probable,
serio riesgo, no existe profilaxis o tratamiento eficaz.

La temperatura se debe registrar en el momento del envio antes de realizar el
transporte (temperatura de envio) y en el momento de llegada de la nevera antes de
sacar las muestras (temperatura de recepcion). Esta debe mantenerse en los
siguientes intervalos: congelaciéon (0 a -18 °C, -30 °C, -70 °C) y refrigeracion (4-8 °C).
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