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Resumen

El presente estudio tuvo como propdsito evaluar y mejorar la gestion de riesgos en el proceso de
identificacion de muestras bioldgicas en la consulta externa del Hospital Nacional Rosales, en el
afio 2025. Este hospital, de gran importancia en El Salvador, se enfrentd a la necesidad de
minimizar los errores en la identificacion de muestras, ya que estos pueden afectan negativamente
el diagnoéstico y tratamiento de los pacientes. La correcta identificacion de las muestras es esencial

para garantizar la seguridad del paciente y la eficacia en la atencion médica.

Los objetivos especificos de la investigacion incluyen la identificacion de los principales riesgos
asociados a este proceso, la descripcion de los factores de riesgo involucrados, y la evaluacion del
grado de cumplimiento de los protocolos de identificacion. Se aplicé un enfoque cuantitativo,
descriptivo y correlacional, utilizando un disefio transversal para analizar la situaciéon en un
momento especifico. La muestra estuvo constituida por personal de salud y pacientes de la consulta

externa, seleccionados mediante muestreo aleatorio estratificado.

Se emplearon cuestionarios estructurados y auditorias de procesos para la recoleccion de datos. A
partir de los resultados obtenidos, se identificd y clasificé los riesgos, se determinaron los factores
internos y externos que los origind, y se evaluaron el cumplimiento de los protocolos establecidos
internamente por el laboratorio clinico de este hospital. Con estos hallazgos, se podran recomendar
mejoras en los procedimientos y en la gestion de riesgos, lo que contribuird a disminuir la

probabilidad de errores y a mejorar la seguridad del paciente.

Este estudio proporcionara las bases necesarias para la actualizacion de protocolos mas eficientes
adaptados a las nuevas tecnologias, fortaleciendo asi la gestion de riesgos en el Hospital Nacional

Rosales y mejorando la calidad de la atencion médica.

Palabras claves:

POE: Procedimiento Operativo Estandarizado.
MINSAL: Ministerio de Salud.

CSSP: Consejo Superior de Salud Publica
AMFE: Analisis Modal de Fallos y Efectos.
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INTRODUCCION
En el entorno hospitalario, uno de los componentes criticos para garantizar la calidad de la atencion
y la seguridad del paciente es el manejo adecuado de las muestras biologicas. En particular, en la
consulta externa del Hospital Nacional Rosales, donde se procesan grandes volimenes de muestras
de pacientes diariamente, los errores en la identificacion de muestras tienen graves consecuencias.
La fase preanalitica, que incluye la toma y etiquetado de muestras, es especialmente vulnerable a
errores humanos y sistémicos, que pueden comprometer los resultados diagnésticos y terapéuticos.
La gestion del riesgo se refiere a la identificacion, evaluacion y mitigacion de posibles fallos que
puedan ocurrir durante el proceso de identificacion de las muestras biologicas.
Este proceso involucro la interaccion entre el personal de laboratorio clinico, los pacientes, los
sistemas tecnologicos y los procedimientos estandarizados. El objetivo central de la gestion de
riesgo es minimizar los errores que puedan poner en peligro la seguridad del paciente, mejorar la
eficiencia de los servicios y asegurar la confiabilidad de los resultados de laboratorio. Diversos
estudios han demostrado que los errores en la identificacion de muestras representan una
proporcion significativa de los incidentes adversos en el area de la salud, siendo la fase preanalitica
responsable de mas del 60% de los errores en laboratorios clinicos.
Estos errores incluyen desde el etiquetado incorrecto, hasta la confusion de identidades entre
pacientes, lo que puede llevar a diagnodsticos incorrectos o tratamientos inapropiados. En la
consulta externa del Hospital Nacional Rosales, donde el flujo de pacientes es constante y el
personal sanitario debe manejar multiples tareas simultaneamente, la gestion del riesgo se
convierte en un desafio logistico y operativo.
La implementacion de estrategias efectivas como el uso de tecnologias de identificacion
automatica, la estandarizacion de procedimientos y la capacitacion continua del personal, son
medidas esenciales para mitigar los riesgos y asegurar un manejo seguro y eficaz de las muestras.
La gestion de riesgo en la identificacion de muestras bioldgicas no s6lo mejora la calidad de la
atencion, sino que también refuerza la confianza de los pacientes en el sistema de salud, lo que es
crucial para una adecuada relacion terapéutica y la adherencia a tratamientos. Este enfoque
preventivo, respaldado por una cultura organizacional de seguridad, es fundamental para avanzar

hacia un sistema de salud més seguro y eficiente.



CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.
1.1 Situacion problematica.
La identificacion correcta de muestras biologicas es un aspecto critico en el proceso de atencion
médica, ya que cualquier error tiene consecuencias graves para el diagnostico y tratamiento de los
pacientes. En el Hospital Nacional Rosales, los métodos tradicionales de identificacion de
muestras presentan fallas, lo que pone en riesgo la seguridad del paciente y la efectividad del
servicio.
En el ano 2025, fue esencial abordar estos problemas mediante la implementacion de un protocolo
mejorado que optimizo la gestion del riesgo en el proceso de identificacion de muestras. La falta
de un enfoque sistematico y estandarizado contribuy6 a errores que afectan tanto la confianza del
paciente en el sistema de salud como la eficiencia operativa del hospital.
Situacion problematica.
La falta de datos claros y un enfoque estructurado para gestionar los riesgos asociados a la
identificacion de muestras bioldgicas mostré un desafio que fue abordado para mejorar la atencion
y confianza en el sistema de salud.
La necesidad de una investigacion que identifico los riesgos especificos y propuso soluciones
practicas fue urgente. Esto no solo beneficia a los pacientes, sino que también optimiza el trabajo
del personal de salud y mejorara la gestion hospitalaria en general. Este estudio buscaba no solo
reducir los errores en la identificacion de muestras, sino también contribuir al desarrollo de un
entorno de atencion médica mas seguro y eficiente en el Hospital Nacional Rosales.
Enunciado del problema: ;Como se lleva a cabo la gestion de riesgos en la fase analitica del
proceso de manejo de muestras biologicas en la consulta externa del Hospital Nacional Rosales en

el ano 20257

(De qué manera la implementacion de un protocolo optimizado para la identificacion de muestras
biologicas, en comparacion con los métodos tradicionales, influye en la reduccion de errores y en
el fortalecimiento de la seguridad del paciente en el area de consulta externa del Hospital Nacional

Rosales durante el afio 2025?



1.2 Justificacion.

La presente investigacion se centrd en una encuesta realizada a 40 recursos de laboratorio clinico
del Hospital Nacional Rosales a través de una encuesta y se muestred en septiembre de 2025
midiendo la calidad de muestras mediante el indice de Rozner y la estandarizacion del sistema de
etiquetado de muestras biologicas, basandose en la Norma Técnicas de Laboratorios Clinicos, estas
son directrices especificas sobre la operacion de los laboratorios, como los procedimientos
técnicos, la seguridad en el manejo de muestras y los protocolos para el manejo de informacion.
abordando un aspecto critico en la fase preanalitica del proceso de diagnostico clinico, en conjunto
con la guia de toma de muestra para pruebas de laboratorio clinico del Hospital Nacional Rosales.
La correcta identificacion y rotulacion de las muestras no solo es un requisito normativo, sino que
también es esencial para garantizar la seguridad del paciente y la precision de los resultados de
laboratorio. Al mejorar estos procesos, se beneficiaran tanto los pacientes como el personal del

laboratorio y la institucion en su conjunto.

En primer lugar, los pacientes son los principales beneficiarios de esta investigacion. Un etiquetado
adecuado y estandarizado disminuird la probabilidad de errores en la identificacion de sus
muestras, lo que a su vez se traducird en diagndsticos mas precisos y tratamientos adecuados. La
reduccion de errores en esta fase es crucial, ya que un diagndstico incorrecto puede tener
consecuencias graves, incluyendo la administracion de tratamientos inadecuados que
comprometan la salud del paciente. Al optimizar el proceso, se espera que se reduzcan los tiempos
de espera para la obtencion de resultados, mejorando asi la experiencia del paciente en el servicio

de salud.

Por otro lado, el personal del laboratorio también se ve beneficiado. La implementacion de un
sistema estandarizado de etiquetado facilitara el trabajo de los profesionales de laboratorio clinico,
al disminuir la carga de trabajo relacionada con la verificacion manual de muestras. La ubicacion
definida de las etiquetas permite una identificacion mas rapida y eficiente, lo que contribuye a una
mayor productividad en el laboratorio. Ademas, la disminucion de errores en la rotulacion implica
menos repeticiones de pruebas y, por lo tanto, un uso mas eficiente de los recursos disponibles,

tanto humanos como materiales.



Finalmente, la investigacion tuvo un impacto positivo en el propio hospital. Al garantizar un
cumplimiento riguroso de los estandares de calidad en la identificacion de muestras, se fortalecid
la reputacion del Hospital Nacional Rosales como un laboratorio clinico comprometido con la
seguridad del paciente y la mejora continua. Esto podria traducirse en una mayor confianza por
parte de la comunidad, asi como en una optimizacion de los recursos y una reduccion de costos

asociados a errores y repeticiones de pruebas.

La estandarizacion del etiquetado de muestras bioldgicas es una medida que beneficia
directamente a pacientes, personal de laboratorio y la institucion, promoviendo una atencioén
médica de calidad y contribuyendo a un entorno clinico més seguro y eficiente. La investigacion
busco abordar las causas de los errores en la identificacion de muestras, permitiendo la

implementacion de mejoras sostenibles que impacten positivamente en la atencion sanitaria.

1.3 Objetivos
1.3.1 General

Analizar el cumplimento de protocolos establecidos y la gestion de riesgo del proceso de
identificacion de muestras bioldgicas en la consulta externa del Hospital Nacional Rosales durante

el afio 2025.

1.3.2  Especificos
1.Identificar el cumplimiento del protocolo en la fase preanalitica de toma de muestras bioldgicas.
2.Evaluar el cumplimiento del protocolo en la identificacion de muestras biologicas.

3.Valorar la gestion de riesgos en la fase analitica de muestras bioldgicas.



CAPITULO II. MARCO TEORICO.

2.1 Bases teoricas.

La gestion de riesgos en muestras biologicas es crucial para la seguridad del paciente y la calidad

del diagnostico en el Hospital Nacional Rosales.
Fundamentos de la Gestion de Riesgos en Salud

Lanorma ISO 31000 proporciona un marco universal para la gestion de riesgos, aplicable al &mbito
hospitalario. Esta norma enfatiza principios como la integracion de la gestion de riesgos en todos
los procesos organizacionales, la toma de decisiones informadas y la mejora continua. Aplicar
estos principios en el contexto hospitalario implica identificar, evaluar y mitigar los riesgos

asociados a la identificacion de muestras biologicas.
Importancia de la Identificacion Inequivoca de Muestras Bioldogicas.

Errores en la identificacion de muestras pueden tener consecuencias graves, incluyendo
diagndsticos incorrectos y tratamientos inapropiados. Un estudio publicado en la Revista del
Laboratorio Clinico destaca la implementacion de protocolos de identificacion inequivoca, que
incluyen el uso de codigos de barras y verificaciones cruzadas, como medidas efectivas para

reducir estos errores
Fase Preanalitica y su Impacto en la Calidad del Diagnostico.

La fase preanalitica, que abarca desde la solicitud de pruebas hasta la llegada de la muestra al
laboratorio, es critica para la calidad del diagnostico. Errores en esta fase, como el etiquetado
incorrecto o el transporte inadecuado, pueden comprometer la integridad de la muestra. Un articulo
en Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica subraya la necesidad de una correcta

identificacion y manejo de las muestras para asegurar resultados fiables
Tecnologia y Sistemas de Informacion en la Gestion de Muestras.

El uso de sistemas informaticos especializados, como los Sistemas de Gestion de Informacion de

Laboratorio (LIMS), permite un seguimiento preciso de cada muestra desde su recoleccion hasta



su andlisis final. Estos sistemas mejoran la trazabilidad y reducen el riesgo de errores humanos en

la identificacién y manejo de muestras.
Aspectos Eticos y Legales en la Recoleccion de Muestras.

La obtencion de muestras bioldgicas debe realizarse con el consentimiento informado del paciente,
respetando su autonomia y privacidad. El incumplimiento de estas normas puede tener
implicaciones legales y éticas significativas. Un caso reportado por El Pais describe la
investigacion de un hospital en Sevilla por el uso de muestras de sangre sin el consentimiento de

los pacientes, lo que resalta la importancia de adherirse a las regulaciones éticas y legales.
Ley de Investigacion para la Salud (2025)

Esta ley establece un marco normativo para la investigacion en salud en El Salvador, con énfasis
en la ética y la proteccion de los participantes. Incluye la creaciéon del Comité Nacional de Etica
de la Investigacién en Salud, encargado de revisar y aprobar éticamente los ensayos clinicos y
otras investigaciones en salud. Ademas, se establece el Registro Nacional de Investigaciones en

Salud para garantizar la transparencia y trazabilidad de los estudios.
bioseguridad y Prevencion de Riesgos en el Manejo de Muestras.

La bioseguridad es fundamental en el manejo de muestras biologicas para proteger tanto al
personal de salud como a los pacientes. El Manual de Bioseguridad 2023 del Hospital del Salvador
proporciona directrices sobre el uso de equipos de proteccion personal, manejo de derrames y

desechos, y procedimientos seguros en el laboratorio.

Manual de Procesos y Procedimientos para Andlisis Clinicos de Muestras Bioldgicas — Ministerio

de Salud (MINSAL).

Publicado en junio de 2023, este manual documenta las actividades principales de atencion integral
para el anélisis clinico de muestras bioldgicas. Describe el sistema de operacion de los servicios
ofrecidos en los establecimientos de salud, promoviendo el desarrollo organizacional y el
mejoramiento continuo. Es una referencia clave para la implementacion de procesos

estandarizados en laboratorios clinicos.



Educacion y Capacitacion del Personal

La formacion continua del personal en protocolos de identificacion y manejo de muestras es
esencial para minimizar errores. El articulo "Gestion de las muestras bioldgicas en el laboratorio
clinico y las consecuencias de los errores preanaliticos" enfatiza la necesidad de capacitacion

adecuada para reducir la tasa de rechazo de muestras y mejorar la seguridad del paciente.

2.2 Estado de la cuestion o estado del arte.

A continuacion, se presenta el estado del arte sobre la gestion de riesgos en la identificacion de
muestras biologicas en entornos hospitalarios, con énfasis en estudios empiricos tanto nacionales

como internacionales.
Investigaciones internacionales: Identificacion de Muestras Biologicas.

La identificacion erronea de muestras biologicas es una fuente significativa de eventos adversos
en el &mbito hospitalario. En un estudio realizado en el Hospital Clinico San Carlos de Madrid,
Cuadrado-Cenzual et al. (2015) implementaron un protocolo de mejora que incluy6 formacion al
personal y la digitalizacion de solicitudes analiticas. Como resultado, se observo una reduccion de

errores de identificacion de 6.80 a 0.97 por cada 10,000 solicitudes en el servicio de urgencias.

Asimismo, De Gracia Hils (2016) desarroll6 una tesis doctoral en la Universidad Complutense de
Madrid, donde evalu6 estrategias para mejorar la seguridad del paciente en el laboratorio clinico.
El estudio destaco la importancia de la implementacion de sistemas electronicos y la formacion

continua del personal para reducir los errores de identificacion.

En el &mbito de la bioseguridad, un estudio en Peru aplico el Andlisis de Modos de Fallo y Efectos
(AMFE) para evaluar riesgos en la toma de radiografias toracicas a pacientes con COVID-19. La
implementacion de mejoras redujo el nimero de modos de falla con alto riesgo, demostrando la

eficacia de este enfoque en la gestion de riesgos.

La fase preanalitica es una parte importante del flujo de trabajo operativo en los laboratorios
clinicos, donde diferentes procedimientos pueden afectar los resultados de las muestras de sangre,

tejidos o fluidos corporales de los pacientes, esta etapa es el comienzo del proceso de prueba. Se



desarrolld el trabajo a partir de una investigacion bibliografica de revision documental de
publicaciones existentes y tuvo como objetivo establecer el impacto de la fase preanalitica y
calidad en la gestion de muestras bioldgicas para el diagndstico en el laboratorio clinico. Entre los
resultados se encontr6 que los errores en la fase preanalitica y gestion de muestras en laboratorios
varian entre el 12,1% y el 80% en Ecuador, 70% Espafia y Argentina, 60% Colombia, y 41,02%
en Venezuela. Se recopild informaciéon de literatura publicada como Scielo, Elsevier, Science
Direct, Redalyc, Dialnet, Medigraphic, entre otras. Se incluyeron articulos cientificos desde 2019
a la actualidad. Entre los resultados se encontr6 que los errores en la fase preanalitica y gestion de
muestras en laboratorios varian. Se concluyd que el desconocimiento del preandlisis en los
laboratorios de Ecuador es preocupante, debido a ello los programas de control de calidad son

cruciales para minimizar y corregir estas deficiencias analiticas.

Importancia de implementar un sistema de control de calidad analitico en un laboratorio
central

Este articulo destaca la importancia de implementar un sistema de control de calidad interno en la
fase analitica del laboratorio clinico. Se discuten las etapas de disefio de un protocolo de control
de calidad analitico, incluyendo la definicion de objetivos, especificaciones de calidad y seleccion

de indicadores apropiados.

Evaluacion de la calidad analitica en el laboratorio de bioquimica clinica utilizando Six Sigma

Este estudio evaluo la calidad analitica en un laboratorio de bioquimica clinica utilizando la
metodologia Six Sigma. Se calcularon los valores sigma para diversos parametros analiticos,
permitiendo una evaluacion cuantitativa del rendimiento del laboratorio y la identificacion de areas

de mejora.

Investigaciones Nacionales y Regionales.

En El Salvador, Rojas Salazar et al. (2022) realizaron un analisis de riesgos laborales en el 4rea de
infectologia pediatrica, identificando factores que comprometen la seguridad del personal de
enfermeria. El estudio enfatiza la necesidad de protocolos claros y formacion adecuada para

mitigar riesgos en la manipulacion de muestras biologicas.



Por otro lado, en Cuba, Ramos-Garcia et al. (2019) evaluaron el riesgo bioldgico en laboratorios
de control de calidad del Instituto Finlay. La investigacion implementd matrices de riesgo como
herramienta para identificar y controlar peligros asociados al manejo de agentes bioldgicos,

destacando la importancia de evaluaciones periddicas y la capacitacion del personal.

1.2.1. Manual de Toma, Manejo y Envio de Muestras de Laboratorio.

Guia de Toma de Muestras para Pruebas de Laboratorio Clinico — Hospital Nacional Rosales
(2024)

La guia fue elaborada por el Comité Gestor de la Calidad del Laboratorio Clinico del Hospital
Nacional Rosales con el objetivo de establecer procedimientos estandarizados para la toma,
manejo y envio de muestras clinicas. Se enmarca en el contexto de mejora continua de la calidad,
seguridad del paciente y reduccion de errores en el proceso preanalitico, y se fundamenta en

principios de bioseguridad, trazabilidad y biocustodia.

Objetivos del Manual
General: Establecer directrices claras para asegurar la calidad en la toma, manejo y envio de

muestras clinicas.

Especificos:
1.Definir instrumentos y procedimientos para la correcta toma y traslado de muestras.
2.Estandarizar estos procesos en todos los servicios hospitalarios.

3. Fortalecer el conocimiento del personal sobre bioseguridad.

Asegurar la correcta identificacion de las muestras, paso esencial para la trazabilidad de resultados
confiables.

Consideraciones Técnicas Clave

Toda muestra debe estar correctamente identificada y acompanada del formulario clinico,
debidamente firmado y sellado. La recolecciéon debe ser realizada por personal capacitado,
utilizando criterios técnicos como el volumen correcto, el tiempo de recoleccion adecuado y

condiciones especificas seglin el tipo de muestra. Se enfatiza la prohibicion de técnicas que puedan
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provocar hemolisis, como reintroducir la sangre por la aguja, lo cual puede comprometer los
resultados. Envio de Muestras con Riesgo Biologico — Criterios de Bioseguridad

El manual detalla un protocolo de triple embalaje, obligatorio para el transporte de muestras con
riesgo biologico: Recipiente primario: bien cerrado, rotulado con nombre, nimero de registro y
hora de toma. Recipiente secundario: impermeable, resistente y con tapa de rosca, conteniendo
material absorbente. Recipiente terciario: caja externa rotulada como material bioinfeccioso.
Instrucciones de bioseguridad deben ser proporcionadas al transportista para asegurar el

cumplimiento de las normas y preservar la integridad de la muestra.

Sistema de Informacion
Todas las muestras deben estar registradas en el Sistema Integral de Salud (SIS), excepto en los
servicios que aun no estan integrados al mismo. Las pruebas de vigilancia epidemioldgica y

analisis especiales requieren papeleria adicional que garantice su correcto procesamiento.

Este manual establece directrices fundamentales para la toma, manejo y envio de muestras clinicas,
incluyendo muestras bioldgicas, alimentos, aguas y ambientales, por parte del personal del Sistema
Nacional de Salud de El Salvador. Su objetivo principal es garantizar resultados de calidad
mediante el cumplimiento de normas generales de bioseguridad y criterios de rechazo de muestras.
Ademas, proporciona formularios especificos del Laboratorio Nacional de Referencia, normados
por la Direccion de Vigilancia Sanitaria, en respuesta a la Vigilancia Epidemioldgica Nacional y

el Reglamento Sanitario Internacional.

Este documento es esencial para la correcta identificacion y manejo de muestras bioldgicas, ya que
establece procedimientos estandarizados que minimizan riesgos de contaminacion, errores en la
identificacion y pérdida de muestras. Su aplicacion es crucial en entornos hospitalarios como el
Hospital Nacional Rosales, donde la precisién en la identificacion de muestras es vital para

diagnosticos acertados y tratamientos efectivos.

1.2.2. Manual de Procesos y Procedimientos para Analisis Clinicos de Muestras Biologicas.

Este manual documenta las principales actividades de atencion integral ofrecidas al usuario interno
y externo para el andlisis clinico de muestras bioldgicas, como parte del proceso de atencion en

salud integral e integrada a la persona en el curso de vida. Describe el sistema de operacion de los



11

servicios ofrecidos para el andlisis clinico de estas muestras en los establecimientos de salud,
mediante el enfoque por procesos, fomentando el desarrollo organizacional y el mejoramiento

continuo para el cumplimiento de la mision institucional.

La implementacion de este manual en la consulta externa del Hospital Nacional Rosales es esencial
para estandarizar los procedimientos de analisis clinicos, garantizando la calidad y seguridad en el
manejo de muestras biologicas. Su aplicacion contribuye a la reduccion de riesgos asociados a
errores en la identificacion y procesamiento de muestras, mejorando asi la eficiencia y efectividad

de los servicios de salud.

3. Recomendaciones para la Gestion de Riesgos en la Identificacion de Muestras.

Los estudios revisados coinciden en la eficacia de ciertas estrategias para mejorar la identificacion

de muestras bioldgicas:

Implementacion de sistemas electronicos: La digitalizacion de solicitudes y el uso de codigos de

barras reducen significativamente los errores de identificacion.

Formacion continua del personal: La capacitacion en protocolos de seguridad y manejo de

muestras es esencial para minimizar riesgos.

Evaluaciones periddicas de riesgos: La aplicacion de herramientas como el AMFE permite

identificar y mitigar posibles fallos en los procesos.

Cultura de seguridad institucional: Fomentar una cultura organizacional que priorice la
seguridad del paciente y del personal es fundamental para la sostenibilidad de las mejoras

implementadas.

. Qué son los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE)?

Los POE son documentos que describen de forma detallada y estructurada los pasos que debe
seguir un proceso especifico dentro de una organizacion (en este caso, un hospital o laboratorio

clinico), con el fin de asegurar la uniformidad, calidad y seguridad en la ejecucion de dicho
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proceso. Incluyen responsabilidades, insumos, criterios de aceptacion/rechazo, registros y

verificacion de cumplimiento.
Importancia de los POE en hospitales y laboratorios Clinicos.

v’ Permiten reducir variabilidad en procesos criticos (por ejemplo, toma de muestras, transporte,
recepcion), lo que contribuye a disminuir errores, rechazos de muestras, y retrabajos.

v' Mejora de la calidad del servicio (resultados confiables, tiempos de entrega adecuados), lo que
favorece la confianza del paciente y del equipo de salud.

v' Facilitan la capacitacion del personal nuevo e inscripcion de auditorias internas y externas, ya
que los procesos estan documentados.

v" Ayudan al cumplimiento normativo, tanto nacional como internacional (por ejemplo, normas
de gestion de calidad, acreditacion de laboratorios).

v" En el contexto hospitalario nacional salvadorefio, sirven para alinear con las normas del

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MINSAL) y otros entes reguladores.

Marco normativo relevante en El Salvador

v En la Norma técnica para los Laboratorios Clinicos del Sistema Nacional Integrado de
Salud, aprobada por el MINSAL el 21 de agosto de 2023, se establece que los laboratorios
clinicos deben elaborar procedimientos operativos estandarizados (POE) para la toma
de muestras, embalaje, transporte, recepcion de las mismas.

v" En el mismo documento se especifica que los POE deben ser socializados con los servicios
remitentes (hospitalizacion, urgencias, unidades que envian muestras).

v' También se demanda que los laboratorios mantengan registros diarios de recepcion de
muestras, de rechazo de muestras por incumplimiento de los criterios establecidos en los
POE.

v El sistema regulatorio general para los servicios de salud est4 recogido en el marco legal
del pais, a través de la Consejo Superior de Salud Publica (CSSP) que lista las leyes y

reglamentos que afectan al sector salud.
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Elementos clave que un POE debe contemplar

Segun la normativa, los POE deben incluir como minimo:

e Titulo, codigo, version y fecha.

e Objetivo y alcance del proceso al que aplica.

e Responsables del proceso (quién hace qué).

e Materiales e insumos requeridos.

e Procedimiento paso a paso, desde inicio hasta fin.

e Criterios de aceptacion y de rechazo (en el caso de muestras clinicas, transporte, etc.).
e Registros que se deben utilizar (bitacoras, formularios).

e Condiciones de bioseguridad, transporte, manipulacion.

e Capacitacion del personal y control de calidad.

Estos elementos aseguran que el procedimiento se ejecute de forma documentada, replicable y

verificable.

Aplicacion practica en hospitales nacionales

En un hospital nacional se puede aplicar un POE, por ejemplo, para el manejo de muestras
biologicas (toma, identificacion, transporte, recepcion). Con este procedimiento se estandarizan
todos los pasos para asegurar que la muestra tenga: identificacion correcta, conservacion adecuada,
transporte seguro, recepcion con verificacion de criterios minimos, y registro completo. Esto es
critico porque la fase preanalitica (antes del andlisis) es una de las mas susceptibles de error.
La adecuada implementacion de los POE contribuye a la eficiencia del laboratorio clinico, mejora
de la atencion al paciente, reducciéon de errores de proceso (como muestras perdidas, mal

identificadas, rechazadas), y cumplimiento normativo.

Beneficios esperados

e Mejora de la seguridad del paciente: menos errores en la toma y manipulacién de

muestras.
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e Mejora de la calidad de los resultados de laboratorio: muestras validas, procesos
controlados.

e Mayor transparencia y rendicion de cuentas: al documentarse el proceso, es mas facil
auditarlos.

e Contribucion a la acreditacion de laboratorios: por ejemplo, en El Salvador, ya se
menciona que hay laboratorios acreditados bajo la norma NTS ISO 15189 (que exige POE
documentados).

e Mejora de la comunicacion entre servicios: los servicios remitentes conocen los criterios,

los envios cumplen estandares, lo cual reduce incidencias.

Desafios en la implementacion

e Capacitacion constante del personal: elaborar el POE no basta; debe socializarse,
entrenarse al personal.

e Actualizacion y control de versiones: los procesos cambian, requieren revision.

e Monitoreo de cumplimiento: sin auditorias o indicadores, el POE puede quedar en papel.

e Recursos para transporte, etiquetado, condiciones de muestras: en hospitales de recursos
limitados puede haber barreras logisticas.

e Cultura institucional: adoptar procesos estandarizados implica cambiar habitos.

2.3 Sistema de hipotesis.
Alterna:

La implementacion de una gestion de riesgos en el proceso de identificacion de muestras
bioldgicas en la consulta externa del Hospital Nacional Rosales no reducira significativamente la

incidencia de errores en la identificacion de muestras biologicas.
Nula:

La implementacion de una gestion de riesgos en el proceso de identificacion de muestras
bioldgicas en la consulta externa del Hospital Nacional Rosales reducira significativamente la

incidencia de errores en la identificacion de muestras biologicas.
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CAPITULO III. METODOLOGIA.

3.1 Meétodo de la investigacion.

Fue cuantitativa porque utiliza datos numéricos obtenidos mediante instrumentos estandarizados,
como encuesta, aplicados al personal de laboratorio clinico del Hospital Nacional Rosales. Se
verifico la calidad de las muestras extraidas para controlar su correcta identificacion mediante el
indice de Rozner. Se observo el proceso desde la llegada del paciente hasta la toma de muestra en
la fase preanalitica, y se aplico analisis estadistico para interpretar los resultados, medir variables
y establecer relaciones objetivas entre ellas. Ademas, fue analitica, ya que no solo se descubrieron
fenomenos, sino que se analizaron las relaciones entre variables con el fin de esclarecer causas,
efectos y posibles correlaciones. Segun el tiempo de ocurrencia de los hechos, el estudio fue
transversal, ya que se llevo a cabo en un momento especifico y determinado, comprendido entre

agosto y septiembre del afio 2025.

3.2 Tipo de estudio.

Descriptivo, Cuantitativo.

3.3 Poblacion y muestra

La poblacion de estudio estuvo conformada por los profesionales del laboratorio clinico del
Hospital Nacional Rosales, quienes participan directamente en el proceso de toma, identificacion

y manejo de muestras biologicas en la consulta externa.

La muestra incluyd a los profesionales del laboratorio clinico que aceptaron participar
voluntariamente en el estudio, a quienes se les aplicé una encuesta estructurada con el objetivo de
evaluar conocimientos, procesamiento y percepciones relacionadas con la identificacion de
muestras bioldgicas. Previo a su participacion, todos los profesionales firmaron un consentimiento
informado, garantizando el respeto a los principios éticos de confidencialidad, voluntariedad y

anonimato.

Adicionalmente, se evaluo la calidad de las diferentes muestras bioldgicas recolectadas en la
consulta externa mediante la aplicacion del indice de Rozmer, como herramienta objetiva para

medir el desempefio del proceso de identificacion en la fase preanalitica.
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La recoleccion de datos se realizd durante el mes de septiembre del afio 2025, en el horario

comprendido entre las 6:30 a.m. y las 2:30 p.m., periodo en el cual se concentra el mayor volumen

de atencion a pacientes, lo que permitié obtener informacion representativa del flujo habitual del

servicio.

3.4 Operacionalizacion de variables

rotulado,

personal a los

Variable Definicion Indicadores Valores Escala Unidad de
operacional Medida
Cumplimiento | Grado en el que | Porcentaje de | Numero Numérica (0 | Numero  de
del protocolo | el personal de | muestras absoluto de | en adelante) | errores por
en la fase | laboratorio correctamente errores semana/mes-
preanalitica de | clinico realiza | identificadas registrados  en
toma de | correctamente un periodo Categorica.
muestras los pasos determinado. Porcentaje de
bioldgicas. establecidos en Porcentaje de Porcentual cada tipo de
el protocolo cumplimiento en (0-100%). error sobre el
institucional la  preparacion | Categorizacion Categorica total de
para la toma de | de] paciente de errores: errores.
muestras omision de
biologicas datos,
durante la fase Porcentaje  de | transposicion de Porcentaje de
preanalitica, aplicacion informacion, cumplimiento
incluyendo correcta de la|Uso incorrecto (%).
identificacion técnica de toma |de  etiquetas,
del  paciente, entre otros.
preparacion del ,
material, ‘ Porcentaje  de Nimero de
técnica de toma, Porcentaje de adherencia del veces que se
muestras identifica cada
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conservacion y | rotuladas procedimientos factor como
transporte de la | adecuadamente | establecidos causa.
muestra
Identificacion Numero  de
de factores casos
Porcentaje de )
como fatiga del afectados por
conservacion 'y
personal, fallas errores de
transporte . . . .,
en el sistema de identificacion
adecuados de las )
registro, carga
muestras .
laboral excesiva
Casos en los que
los errores han
derivado en
resultados
incorrectos 0
necesidad  de
repetir la toma
de muestra
Variable Definicion Indicadores | Valores Escala Unidad  de
operacional Medida
Cumplimiento del | Grado en que el | 1. Etiquetado | Adecuado Ordinal Porcentaje
protocolo en la|personal de salud |correcto de (%) de
) ) ., . Parcialmente o
identificacion de | sigue correctamente | las muestras cumplimiento
adecuado L
muestras los pasos por indicador
2.
biologicas establecidos en el Inadecuado o en total
Verificacion
protocolo




institucional para la
identificacion
adecuada de las
muestras biologicas
(como etiquetas,
codigos, nombres y

fechas).

de datos del

paciente

3. Registro
oportuno en

el sistema

4. Uso de
doble
identificacion
(nombre
completo vy
nimero  de
historia

clinica)

5. Firma o
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sello del
responsable
Variable Definicion Indicadores Valores Escala Unidad de
operacional Medida
Gestion de | Conjunto de | Porcentaje  de | Cumple Nominal (por | Frecuencia
riesgos en la fase | acciones cumplimiento (1) indicador) (%)
analitica de | implementadas para | de control de
) ) Ordinal Numero
identificar, evaluar,
(porcentaje de | absoluto




muestras

biologicas

controlar y
monitorear los
riesgos que pueden
comprometer la
calidad, seguridad y
confiabilidad de los
resultados durante la
fase analitica del
procesamiento  de
muestras biologicas
laboratorio

en el

clinico.

Incluye aspectos

como: calibracion
de equipos, uso
adecuado de
reactivos, control de
calidad interno y
externo,
cumplimiento  de
procedimientos
técnicos,
trazabilidad de
resultados y manejo

de incidentes

calidad interno

y externo.

Frecuencia de
errores
analiticos

detectados

Porcentaje  de
acciones
correctivas
implementadas
ante eventos

adversos

Numero de
verificaciones
de calibracion y
mantenimiento

de equipos

Porcentaje  de
cumplimiento
de los
procedimientos
normalizados

de  operacion

(POE)

No
cumple (0)

cumplimiento

total)
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(cuando

aplique)

3.5 Técnicas e instrumentos

Instrumento a utilizar:

Encuesta al personal de Laboratorio clinico.
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Método para el control de calidad de los datos:

El método utilizado para la técnica y analisis de datos es transversal y se realiz6 una encuesta al
personal de laboratorio clinico en base a las variables en estudio y se utilizo la herramienta del

control de las muestras extraidas mediante el indice de rozner.

Valores del Indice de Rozner en la identificacién de muestras biolégicas

(Expresado en errores por cada 1,000 muestras procesadas)

indice de Nivel de Interpretacion
Rozner Calidad
<1.0 Excelente Gestion de riesgo Optima, control riguroso de
identificacion.
1.0-3.0 Aceptable Riesgo moderado, errores ocasionales, pero bajo
control.
3.1-5.0 Riesgo Errores frecuentes, se requieren mejoras en el proceso.
Elevado
>5.0 Critico Alta incidencia de errores, riesgo significativo para la
seguridad del paciente.

3.6 Plan de tabulacion y analisis de datos

Para llevar a cabo la investigacion se solicito el permiso correspondiente a la direccion del Hospital

Nacional Rosales y el Comité de Etica.
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La informacion se recolectd de las fuentes primarias los profesionales de laboratorio clinico y
encargados de la clasificacion de muestras bioldgicas en la fase preanalitica y analitica del
procesamiento de las muestras, provenientes de la consulta externa, en el laboratorio clinico de

dicho hospital firmando un consentimiento informado a todos los participantes en el estudio.

Al identificar los responsables se le solicitod colaboracion voluntaria en el estudio, se les explico el
objetivo del estudio y que los datos brindados por los participantes seran manejados con ética y
confidencialidad.

Para su participacion voluntaria se les proporcion6 un consentimiento informado para que brinden

la autorizacidn, para la obtencidon y manejo de su informacion.

La informacion para la investigacion se recopild a través de la técnica de la entrevista estructurada,

haciendo uso de un cuestionario el cual se pas6 de forma directa a los participantes

Para la tabulacion y el andlisis de los datos mediante la encuesta se llevo una serie de pasos

integrados

1. Limpieza de datos: Se revisaron los datos para identificar y corregir posibles errores, como
respuestas incompletas o valores atipicos, asegurando la calidad de los datos antes de proceder al

analisis.

2. Analisis descriptivo: Se realizo un analisis estadistico descriptivo para examinar la distribucion
de las respuestas en cada pregunta del cuestionario. Esto incluyd el calculo de frecuencias y

porcentajes segun corresponda a las variables utilizadas.

3. Visualizacion de datos: Se utilizaron graficos y tablas para visualizar los resultados de manera
clara y comprensible, facilitando la interpretacion de los hallazgos y la comunicacion de resultados

a diferentes audiencias.

4. Interpretacion y conclusiones: Se interpretaron los resultados en el contexto de los objetivos
de la investigacion, discutiendo las implicaciones de los hallazgos y ofreciendo conclusiones

respaldadas por los datos analizados.
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5. Limitaciones y recomendaciones: Se sefialan las limitaciones del estudio y se ofrecen
recomendaciones para futuras investigaciones o acciones basadas en los resultados obtenidos en

la encuesta.

Analisis e interpretacion de datos

En este capitulo se muestran los resultados derivados del analisis de las encuestas y observaciones
realizadas al personal del laboratorio clinico de la consulta externa del Hospital Nacional Rosales.
Los datos se analizan de forma descriptiva y se interpretan de acuerdo a los objetivos establecidos.
Cada grafico ilustra un aspecto concreto de las variables estudiadas: cumplimiento del protocolo
en la fase preanalitica, identificaciéon de muestras biologicas y gestion de riesgos en la fase

analitica.

Grafico 1. ;Esta de acuerdo en participar en la siguiente encuesta?

¢Esta usted de acuerdo en participar en el
siguien cuestionario?
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0.00%

Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras biologicas.




Grafico 2. ;Cual es su cargo en su area de Trabajo?
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Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras bioldgicas.

Grafico 3. ;Cuantos afios de experiencia en el area?

éanos de experiencia en el area ?
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Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras biologicas.
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Grafico 4. (que areas de laboratdrio clinico pertence?

Area de trabajo

TURNO NOCTURNO
RECEPCION
BACTERIOLOGIA
TUBERCULOSIS

VIH

PRUEBAS ESPECIALES
COAGULACION
UROANALISIS
HEMATOLOGIA

QUIMICA

6% 8% 10% 12% 14%

Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras biologicas.

Grafico 5. ;Ha recibido capacitacion sobre protocolos de identificacion de muestras biologicas?

é¢Ha recibido capacitacion sobre protocolos de
identificacion de muestras biologicas?

90.00%
80.00%
70.00%
60.00%
50.00%

40.00%

30.00%
20.00%
10.00% 17.50%

0.00%

Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras bioldgicas.
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Seccion I: Cumplimiento del protocolo en la fase preanalitica

Grafico 6. jse verifica la identidad del paciente antes de tomar muestras?

éSe verifica la identidad del paciente antes de
tomar la muestra?

Siempre M A veces

Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras biologicas.

El gréfico indica que el 100 % del personal de laboratorio clinico siempre verifica la identidad del
paciente antes de realizar la toma de muestra. Este hallazgo muestra un cumplimiento total del
protocolo institucional establecido para la fase preanalitica en el Hospital Nacional Rosales. La
practica constante de confirmar la identidad del paciente es un indicador de seguridad y calidad
asistencial, ya que reduce la posibilidad de errores de identificacion que podrian afectar los

resultados diagndsticos o terapéuticos (Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2023).

La falta de respuestas en las categorias “A veces” o “Nunca” sugiere una cultura de seguridad
establecida dentro del equipo de laboratorio. No obstante, se recomienda realizar auditorias
periodicas y ofrecer capacitacion continua para garantizar la sostenibilidad de esta practica y evitar

desviaciones futuras.
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Grafico 7. (Se utiliza al menos dos identificadores del paciente (nombre completo y nimero de

expediente)?

éSe utiliza al menos dos identificadores del
paciente (nombre completo y nimero de
expediente)?
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Fuentes: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras bioldgicas.

El grafico revela que, de un total de 40 respuestas, el 92.5 % de los encuestados sefiald que siempre
se emplean al menos dos identificadores del paciente, mientras que el 7.5 % indicé que a veces se

realiza esta practica. No se reportaron respuestas en la categoria "nunca".

La tendencia observada muestra una gran adherencia al protocolo de identificacion de pacientes,
con una diferencia notable entre quienes siguen el procedimiento de manera constante y aquellos
que lo hacen ocasionalmente. Esta disparidad del 85 % entre ambas categorias sugiere un solido
nivel de cumplimiento institucional; sin embargo, la presencia del 7.5 % que informa
irregularidades indica riesgos potenciales de error en la fase preanalitica, tal como alerta la

literatura sobre seguridad del paciente (Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2017).

La identificacion adecuada del paciente a través de al menos dos verificadores es un estandar
fundamental en los sistemas de gestion de calidad de los laboratorios clinicos, ya que disminuye
notablemente los errores derivados de la confusion de muestras y asegura la trazabilidad
(Giménez-Marin et al., 2010). Los resultados del grafico muestran que esta practica estd

mayormente institucionalizada en el area analizada, lo que indica una cultura de seguridad
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establecida. Sin embargo, la presencia de un porcentaje menor que sugiere cumplimiento parcial

puede indicar variabilidad operativa o falencias en la supervision interna.

Grafico 8 ;Se etiqueta correctamente el recipiente de la muestra al lado del paciente?

éSe etiqueta correctamente el recipiente de la
muestra al lado del paciente?

15%

Siempre A veces

Fuentes: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras bioldgicas.

El grafico muestra que el 85 % de los participantes afirmé que siempre se etiqueta correctamente
el recipiente de la muestra al lado del paciente, mientras que el 15 % indicé que esto ocurre a
veces. No se reportaron respuestas en la categoria “nunca”, lo que sugiere una practica institucional
con un alto nivel de cumplimiento, aunque no totalmente uniforme. Estos valores reflejan que la
mayoria del personal de salud sigue el procedimiento establecido, pero atn persisten casos en los

que la practica no se realiza de manera sistematica.

La tendencia general evidencia un alto grado de cumplimiento del protocolo de etiquetado,
considerado un paso esencial en la trazabilidad de las muestras bioldgicas. La diferencia del 70 %
entre las categorias “siempre” y “a veces” pone de manifiesto una brecha operacional moderada,
posiblemente asociada a la presion asistencial, omisiones por rutina o deficiencias en la
supervision del proceso. Esta diferencia, aunque no elevada, puede tener implicaciones criticas en

la seguridad del paciente, ya que un etiquetado incorrecto o fuera del sitio de toma incrementa el
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riesgo de errores en la identificacion de las muestras, tal como sefialan estudios sobre la fase

preanalitica (Carraro & Plebani, 2017).

El etiquetado inmediato de la muestra al lado del paciente es una practica clave para garantizar la
trazabilidad y confiabilidad de los resultados del laboratorio clinico. Los resultados del grafico
reflejan un buen nivel de cumplimiento institucional, coherente con los lineamientos
internacionales de seguridad del paciente establecidos por la Organizaciéon Mundial de la Salud
(2017). Sin embargo, el 15 % que reporta cumplimiento parcial indica la necesidad de fortalecer
la cultura de calidad y la capacitacion continua del personal para eliminar la variabilidad en el
proceso. De acuerdo con Giménez-Marin et al. (2010), la estandarizacion y supervision de la fase
preanalitica son fundamentales para reducir los errores que impactan directamente en la seguridad

del paciente y en la validez diagnostica.

Grafico 9 ;Se llenan correctamente los formularios de solicitud antes de enviar la muestra al

laboratorio?

é¢Se llenan correctamente los formularios de
solicitud antes de enviar la muestra al
laboratorio?

10%

Siempre A veces

Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras bioldgicas.

El grafico revela que el 90 % de los encuestados asegura que los formularios de solicitud se

completan correctamente antes de enviar la muestra al laboratorio, mientras que el 10 % menciond
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que esto sucede en ocasiones. No se registraron respuestas en la opcion “nunca”, lo que demuestra
una gran consistencia en el cumplimiento del procedimiento administrativo previo al analisis de
laboratorio. Estos hallazgos sugieren que la mayoria del personal reconoce la relevancia de
registrar la informacién de manera completa y precisa, lo que favorece la trazabilidad del proceso

y la seguridad del paciente.

La tendencia general indica un alto nivel de adherencia al protocolo de documentacion
preanalitica, con una diferencia de 80 puntos porcentuales entre quienes reportan un cumplimiento
constante y aquellos que lo realizan de manera ocasional. Esta discrepancia, aunque moderada, es
relevante, ya que sugiere que existen casos aislados de incumplimiento parcial que pueden resultar
en errores administrativos o en retrasos en el procesamiento de muestras. En este contexto, la
adecuada gestion de formularios es un elemento crucial de la fase preanalitica, ya que errores en
la informacion del paciente o en los datos clinicos pueden poner en riesgo la validez del resultado

y generar confusiones en la interpretacion (Plebani, 2012).

Desde un enfoque académico, los datos muestran que se lleva a cabo una préctica solida y bien
instaurada, que se encuentra en conformidad con los estandares de seguridad y calidad del
laboratorio clinico. Completar adecuadamente los formularios no solo tiene un propdsito
administrativo, sino que también actua como un mecanismo de control de calidad y verificacion,
asegurando que haya una adecuada correspondencia entre el paciente y la muestra. Este alto
nivel de cumplimiento se alinea con las pautas de la Organizacién Mundial de la Salud (2017),
que resalta la importancia de contar con procedimientos estandarizados para evitar errores en la
identificacion y el manejo de las muestras. No obstante, el 10 % que indica un cumplimiento
inconsistente sefiala la necesidad de reforzar la formacion continua y la vigilancia en el proceso
documental, para garantizar la consistencia y la confianza en la etapa preanalitica, tal como

sugieren Giménez-Marin et al. (2010).
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Grafico 10 ;Se siguen los procedimientos normalizados de operacion para la toma de muestras?

éSe siguen los procedimientos normalizados de
operacion para la toma de muestras?
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Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras biologicas.

El grafico muestra que el 87.5 % de los participantes afirm6 que los procedimientos normalizados
de operacion (PNO) siempre son seguidos para la recoleccion de muestras, mientras que el 12.5 %
indico que esto sucede en ocasiones. No hubo respuestas en la opcion “nunca”, lo que sugiere una
adopcion mayormente constante de los protocolos establecidos. Este hallazgo indica que la
mayoria del personal esté llevando a cabo las pautas técnicas institucionales, asegurando la calidad,

uniformidad y seguridad en la recoleccion de muestras biologicas.

La tendencia predominante indica un fuerte cumplimiento de las normativas operativas,
mostrando una brecha de 75 puntos porcentuales entre las opciones "siempre" y "a veces". Aun
que esta disparidad pueda parecer moderada, resalta las diferencias en la implementacion real

de los procedimientos, posiblemente influenciadas por aspectos como la carga laboral, la rota
ciéon de personal o restricciones en la supervision técnica. Estas variaciones podrian impactar
la etapa preanalitica, dado que el incumplimiento parcial de las normas operativas puede poner
en riesgo la calidad de la muestra o provocar errores que afecten el resultado final (Plebani, 20

12).

Desde una optica académica, los hallazgos indican un nivel apropiado de estandarizacion de

procedimientos, que estd en consonancia con las pautas de gestion de calidad sugeridas por la
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Organizacion Mundial de la Salud en 2017. La adherencia a los PNO es crucial para garantizar la
consistencia y la fiabilidad del proceso analitico, ademas de minimizar los riesgos resultantes de
la variabilidad técnica, segun Giménez-Marin y colaboradores en 2010. Sin embargo, la existencia
de un 12.5 % de respuestas que muestran cumplimiento parcial pone de manifiesto la necesidad
de fortalecer la formacion continua y la evaluacion de habilidades del personal, para fomentar una
cultura de calidad integral en el ambito del laboratorio clinico. En resumen, los datos indican que
el sistema de la institucion presenta una sélida aplicacion de los PNO, aunque todavia existen areas

para mejorar la consistencia en el cumplimiento.

Seccion II: Identificacion de muestras bioldgicas

Grafico 11. (El personal valida la etiqueta de la muestra con los datos del paciente antes del envio?

¢El personal valida la etiqueta de la muestra con
los datos del paciente antes del envio?
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Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras bioldgicas.

El grafico indica que el 97.5 % de los participantes de la encuesta confirmé que si compara la
etiqueta de la muestra con la informacion del paciente antes de enviarla al laboratorio, mientras
que unicamente el 2.5 % manifestd que no lleva a cabo esa comparacion. Esta cifra demuestra un
muy alto nivel de adherencia al procedimiento de verificacion, lo que representa un aspecto

positivo en cuanto a calidad y seguridad en la fase previa al andlisis. La verificacion de la
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coincidencia entre la etiqueta y la informacidn del paciente es una practica crucial para asegurar
la correcta identificacion de las muestras y evitar errores en su asignacion o confusion, que podrian

tener repercusiones graves en el diagnostico y tratamiento (Carraro & Plebani, 2017).

La observacion realizada respalda una casi absoluta conformidad con el protocolo de verificacion
evidenciandose una diferencia de 95 puntos porcentuales entre las respuestas afirmativas y
negativas. Este intervalo revela una notable consistencia en las practicas institucionales, lo que
indica la presencia de una cultura de seguridad sélidamente establecida y la efectividad de los
mecanismos de supervision implementados. No obstante, el 2.5 % que indica omisiones, aunque
inferior desde el punto de vista estadistico, constituye una sefal cualitativa, ya que un solo error
en la identificacion puede poner en peligro la seguridad del paciente y la reputacion del

laboratorio clinico (Plebani, 2012).

Desde una perspectiva académica, los hallazgos indican una gestion eficaz del riesgo preanalitico
en conformidad con los estandares internacionales de calidad establecidos porla ~ Organizacion
Mundial de la Salud en 2017. El alto nivel de cumplimiento observado sugiere que el equipo ha

comprendido la relevancia de validar los datos antes de su envio, lo que refuerza tanto la

trazabilidad como la fiabilidad de los resultados analiticos.

Este grado de cumplimiento también puede ser visto como un indicativo de la madurez instituci
onal en la implementacion de buenas  practicas de laboratorio, apoyada por procedimientos esta
ndarizados, formacion continua y supervision adecuada. Sin embargo, se aconseja mantener la
monitorizacion constante y las evaluaciones de rendimiento para la viabilidad del cumplimiento
a largo plazo, tal como proponen Giménez Marin y colaboradores en su investigacion sobre

calidad en laboratorios clinicos en 2010.
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Grafico 12. ;Existe una doble verificacion antes de procesar la muestra en el laboratorio?
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100.00%
90.00%
80.00%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00%

0.00%

Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras biologicas.

El grafico revela que un 87.2 % de los participantes en la encuesta asegur6d que se efectiia una
segunda verificacion antes de que la muestra sea analizada en el laboratorio, en contraste con un
12.8 % que senald que dicho procedimiento no se lleva a cabo. Estos hallazgos muestran una
inclinacion favorable hacia la implementacion de controles de calidad en la etapa preanalitica,
enfocandose en disminuir los errores de identificacion y garantizar la trazabilidad de las muestras.
La segunda verificacion es una practica crucial dentro de los sistemas de gestion de riesgos, ya que
asegura que la informacion del paciente corresponda a la muestra antes de que se inicie el analisis,
lo que disminuye la probabilidad de equivocaciones que puedan afectar diagnosticos o

tratamientos (Plebani, 2012).

Desde un enfoque académico, estos hallazgos sugieren un fuerte compromiso de la institucion
hacia la seguridad del paciente, alinedndose con las directrices de la Organizacion Mundial de la
Salud de 2017 y las normas ISO 15189, que subrayan la importancia de corroborar la identificacion
de las muestras antes de su procesamiento. Ademas, la practica de la verificacion doble demuestra
la adopcion de los principios del Andlisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE), identificando y

gestionando puntos criticos que pueden ocasionar errores en la fase preanalitica.
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La elevada tasa de cumplimiento (87.2 %) refleja la solidez del sistema de gestion de calidad del
laboratorio, pero también resalta la urgencia de llegar al 100 % a través de la formacion y evalua
cion constante del personal, garantizando que cada muestra analizada corresponda con precision

a la identidad del paciente.

Grafico 13 ;Se reportan los errores de identificacion de muestras cuando ocurren?

éSe reportan los errores de identificacion de
muestras cuando ocurren?

Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras biologicas.

En el grafico se puede ver que el 90 % de los encuestados sefialo que efectivamente se lleva a cabo
un control final antes del envio de las muestras, mientras que el 10 % indico que esa verificacion
no se realiza. Este resultado demuestra una clara tendencia mayoritaria hacia la adopcion de
controles de calidad en la fase final del proceso preanalitico, lo cual refleja un elevado nivel de
cumplimiento institucional y un compromiso con la seguridad del paciente. La diferencia del 80
% entre las dos respuestas es significativa, ya que evidencia la consolidacion de buenas practicas

en el manejo de muestras biologicas.

La ejecucion del control final es una estrategia esencial para garantizar la calidad, ya que posibilita
comprobar la coincidencia entre la muestra y la informacién del paciente, ademas de asegurar la
integridad del material antes de su procesamiento o envio. Esta accion ayuda a reducir los errores
preanaliticos, los cuales son considerados la causa mas comun de problemas en el laboratorio

clinico (Plebani, 2012).
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Desde una perspectiva académica, el alto porcentaje de respuestas afirmativas sugiere que el
personal sigue procedimientos estandarizados y entiende la importancia del control de calidad
como parte de la gestion del riesgo en los servicios de laboratorio. No obstante, el 10 % de
incumplimiento indica la presencia de brechas operativas o de formacion que deben ser atendidas
a través de auditorias internas, capacitacion continua y supervision técnica, de acuerdo con las

directrices de la Organizacion Mundial de la Salud (2017) y las normativas ISO 15189.

En sintesis, los datos reflejan un elevado nivel de cumplimiento (90 %) en la ejecucion del control
final de las muestras, lo que respalda la efectividad de los protocolos implementados y la cultura
de seguridad del paciente; sin embargo, se sugiere reforzar la uniformidad y vigilancia del 10 %

restante para garantizar la total confiabilidad del proceso.

Grafico 14. ;Se dispone de un protocolo escrito para la identificacion de muestras bioldgicas?

éSe dispone de un protocolo escrito para la
identificacion de muestras bioldgicas?
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Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras biologicas.

En el grafico se puede apreciar que el 62.5 % de los encuestados afirmé que efectivamente hay un

protocolo por escrito para la identificacién de muestras bioldgicas, mientras que el 37.5 % indico
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que no dispone de dicho documento. Estos resultados evidencian una inclinacion mayoritaria hacia
la existencia de una guia formal, aunque alin se observa una significativa brecha del 37.5 % que

no cuenta con un soporte documental estandarizado.

La predominancia de la respuesta afirmativa indica un progreso considerable en la
institucionalizacion de los procesos, ya que contar con un protocolo escrito permite estandarizar
los criterios de identificacion, reducir la variabilidad del personal y garantizar la trazabilidad de
las muestras, lo cual es fundamental para preservar la calidad y seguridad del paciente (Plebani,
2012). No obstante, el porcentaje restante sugiere que aiin hay sectores del servicio que funcionan

sin una referencia formal, lo que podria dar lugar a errores o inconsistencias en la fase preanalitica.

Desde un enfoque académico, estos datos muestran que, a pesar de que el hospital ha
implementado estrategias para la gestion del riesgo y control documental, es necesario mejorar la
estandarizacion y accesibilidad de los protocolos en todos los niveles del proceso. La carencia de
un documento formal en algunos sectores podria relacionarse con limitaciones en la comunicacion,
actualizacion o capacitacion del personal, aspectos que deben ser abordados desde la perspectiva

de la gestion de calidad hospitalaria (Organizacion Mundial de la Salud, 2017).

El hecho de que casi cuatro de cada diez empleados no tengan claro que existe un protocolo
representa un riesgo operativo en la identificacion de las muestras, ya que esta etapa depende en
gran medida del cumplimiento riguroso de las normas escritas. Por consiguiente, se aconseja
revisar la implementacion efectiva del protocolo, garantizar su disponibilidad tanto fisica como

digital, y fortalecer la formacion continua del personal en los procedimientos establecidos.

Dicho de otra manera, aunque el 62.5 % de cumplimiento demuestra un nivel aceptable de
formalizacion documental, el 37.5 % de ausencia o desconocimiento del protocolo representa una
debilidad institucional que debe ser priorizada dentro del plan de mejora continua para garantizar

la calidad total en la gestion de muestras biologicas.
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Grafico 15. ;Se realiza monitoreo o supervision periddica sobre el cumplimiento del protocolo?

éSe realiza monitoreo o supervision periodica
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Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras biologicas.

El gréfico indica que el 57.5 % de los encuestados sefial6 que no se lleva a cabo un monitoreo o
supervision periddica del cumplimiento del protocolo, mientras que el 42.5 % asegurd que si se
realizan estas acciones. Esta distribucion evidencia una tendencia alarmante, ya que mas de la
mitad del personal reconoce la falta de un sistema establecido de control y verificacion del

cumplimiento normativo.

En lo que respecta a la gestion de calidad, esta diferencia pone de manifiesto una debilidad
institucional considerable, dado que la supervision constante es un elemento fundamental del ciclo
de mejora continua (PHVA: Planificar, Hacer, Verificar, Actuar), segun lo propuesto por Deming
y respaldado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2017). La ausencia de supervision
regular puede ocasionar desviaciones en los procedimientos, errores no identificados en la
recoleccion de muestras biologicas y una disminucion gradual en la adhesion a los estandares

operativos.

Desde una perspectiva académica, estos resultados pueden ser vistos como un indicador de
deficiencias en la cultura de evaluacion y retroalimentacion, lo que afecta de manera directa la

seguridad del paciente y la fiabilidad de los resultados del laboratorio. Segiin Plebani (2012), la
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falta de mecanismos de control incrementa la probabilidad de errores preanaliticos, que

constituyen hasta el 70 % de los fallos totales en el laboratorio clinico.

Metodoldgicamente, el grafico muestra las percepciones del personal, lo que puede conllevar a
una subjetividad en las respuestas o a diferencias entre las areas operativas. Sin embargo, la
consistencia en el predominio del "No" sugiere que la supervision no se encuentra
institucionalizada como una practica regular, sino que depende de iniciativas aisladas o de la

autogestion de los equipos.

La mayoria de los encuestados (57.5 %) que indican no contar con un monitoreo sistematico
subraya la necesidad urgentemente de mejorar los mecanismos de supervision y auditoria interna.
La realizacion de evaluaciones periddicas y documentadas podria garantizar el cumplimiento del
protocolo, minimizar errores en la etapa preanalitica y promover una cultura organizacional

enfocada en la calidad y la seguridad del paciente.

Seccion I1I: Gestion de riesgos en la fase analitica.

Grafico 16. ;Se realiza control de calidad interno y externo de manera regular?

éSe realiza control de calidad interno y externo
de manera regular?
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Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras bioldgicas.
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El grafico ilustra la distribucion porcentual de las respuestas a la pregunta: “;Se lleva a cabo un
control de calidad interno y externo de forma regular?”, con un total de 40 participantes. Los
resultados revelan que el 85 % de los encuestados afirmo que siempre se realiza control de calidad
interno y externo, mientras que el 15 % sefald que esto sucede a veces. Ninguno de los encuestados

eligi6 la opcion nunca.

Estos datos reflejan una préctica institucional robusta en la aplicacion de procesos de control de
calidad, tanto internos como externos, lo que sugiere un alto nivel de adherencia a los estandares
establecidos para la verificacion y aseguramiento de la confiabilidad de los procedimientos. La

13

baja proporcion de respuestas “a veces” podria indicar posibles limitaciones logisticas o

circunstancias especificas en las que el control no se implementa con la frecuencia esperada.

En sintesis, la mayoria de los participantes percibe que los controles de calidad interno y externo
se realizan de manera constante, lo que evidencia un cumplimiento significativo de las practicas
de aseguramiento de calidad. No obstante, la existencia de un pequefio porcentaje que reporta

irregularidades plantea la necesidad de fortalecer mecanismos de supervision continua.

Grafico 17. ;Se calibran los equipos de laboratorio segun cronograma?

éSe calibran los equipos de laboratorio segun
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Fuentes: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras bioldgicas.
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El grafico indica que el 92,5 % de los participantes en la encuesta manifestd que los equipos de
laboratorio se calibran siempre de acuerdo con el cronograma previsto, mientras que el 7.5 %
menciond que esto sucede a veces. No se registraron respuestas en la categoria "nunca", lo que
sugiere un elevado grado de adherencia a los procedimientos de calibracion programada. Estos
hallazgos demuestran una gestion técnica robusta y una cultura institucional enfocada en asegurar

la calidad en los procesos analiticos.

La tendencia general muestra una fuerte adherencia al protocolo de calibracion, con una diferencia
de 85 puntos porcentuales entre aquellos que reportan un cumplimiento constante y quienes lo
hacen de manera ocasional. Esta discrepancia, aunque pequeia, es significativa porque sugiere la
presencia de casos especificos donde podrian ocurrir retrasos o incumplimientos parciales. La
calibracion periddica de los equipos es un aspecto crucial para asegurar la precision, la trazabilidad
y la fiabilidad de los resultados analiticos, reduciendo el riesgo de errores sistematicos que podrian

afectar la validez de las mediciones (Plebani, 2012).

Desde un enfoque académico, estos datos indican una practica institucional establecida que se
ajusta a los estdndares internacionales de calidad en laboratorios clinicos. La calibracion regular
de los equipos garantiza la consistencia de las mediciones y apoya la toma de decisiones clinicas
fundamentadas en resultados fidedignos. Este descubrimiento concuerda con las sugerencias de la
Organizacion Mundial de la Salud (2017), que resalta la relevancia de tener protocolos
estandarizados para asegurar la calidad técnica de los procedimientos analiticos. Sin embargo, el
7,5 % de cumplimiento parcial resalta la necesidad de reforzar los mecanismos de supervision
técnica y la formacidon continua, para garantizar la uniformidad en la implementacion de los

programas de mantenimiento y calibracion (Giménez-Marin et al., 2010).
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Grafico 18. ;Se registran y analizan los errores analiticos detectados?

éSe registran y analizan los errores analiticos
detectados?

72.50%

22.50%

Siempre A veces

Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras bioldgicas.

El grafico indica que el 72,5 % de las personas encuestadas dijo que siempre se documentan y
analizan los errores analiticos identificados, mientras que el 22,5 % mencion6 que esto sucede a
veces y un 5 % apunt6 que nunca se hace. Estos resultados evidencian que, aunque la mayor parte
de los encuestados sigue esta practica de control de calidad, hay un porcentaje significativo que
muestra irregularidades o incumplimientos parciales, lo que podria poner en riesgo la trazabilidad

y la seguridad del proceso analitico.

La tendencia general muestra una diferencia de 50 puntos porcentuales entre aquellos que registran
y analizan errores de forma sistematica y quienes lo hacen de manera ocasional. Esta disparidad
es significativa porque la identificacion y analisis de errores es un elemento crucial en la mejora
continua de la calidad en el laboratorio clinico. La omision o falta de sistematicidad en esta practica
puede resultar en riesgos de errores repetitivos, ausencia de retroalimentacion técnica y fallas en

la implementacion de acciones correctivas (Plebani, 2012).

Desde una optica académica, estos datos indican una practica institucional bastante estable, aunque
hay ambitos que necesitan ser reforzados. La documentacion y el analisis de errores no solo tienen
un rol correctivo, sino también preventivo, ya que ayudan a reconocer patrones, medir la

efectividad de los mecanismos de control interno y mejorar la seguridad del paciente. Este enfoque
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se encuentra en sintonia con las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (2017),
que enfatiza la relevancia de incorporar sistemas de gestion de calidad que incluyan la
identificacion, registro y analisis sistematico de errores como una herramienta esencial para la
mejora. En este contexto, el 22,5 % que reporta un cumplimiento parcial y el 5 % que no lleva a
cabo esta practica destacan la necesidad de intensificar la formacion continua y la supervision de

los procesos, tal como defienden Giménez-Marin et al. (2010).

Grafico 19. ;Se implementan acciones correctivas ante eventos adversos o no conformidades?

éSe implementan acciones correctivas ante
eventos adversos o no conformidades?
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Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras biologicas.

El grafico revela que el 82,5 % de los encuestados asegur6 que se implementan siempre acciones
correctivas frente a eventos adversos o no conformidades, mientras que el 15 % indic6 que esto
sucede a veces, y Unicamente el 2,5 % expresd que nunca se realizan. Estos hallazgos muestran
una alta frecuencia en la aplicacion de medidas correctivas, lo que pone de manifiesto un
compromiso institucional con la mejora continua y la gestion de la calidad en los procesos

operativos.

La tendencia general indica una considerable adherencia a los protocolos de correccion, con una
diferencia superior a 67 puntos porcentuales entre quienes informan un cumplimiento constante y

aquellos que lo hacen de forma intermitente. Esta discrepancia, aunque moderada, resalta la
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urgencia de fortalecer los mecanismos de seguimiento y documentacion de las acciones correctivas

para asegurar la trazabilidad y efectividad de las mismas en todos los casos reportados.

Desde un enfoque técnico, la implementacion sistematica de acciones correctivas es un pilar
fundamental del ciclo de mejora continua y de la garantia de calidad, como lo indican la
Organizacion Mundial de la Salud (2017) y varios autores (Giménez-Marin et al., 2010; Plebani,
2012). Mantener una respuesta oportuna y documentada frente a las no conformidades ayuda a
reducir riesgos, evitar la repeticion de errores y aumentar la confianza en los procesos internos.
Sin embargo, el bajo porcentaje de respuestas ocasionales o negativas indica la necesidad de

fortalecer la cultura de reporte y correccidn a través de capacitacion y supervision técnica continua.

Grafico 20. ;Se asegura la trazabilidad de los resultados desde la muestra hasta el informe?

éSe asegura la trazabilidad de los resultados
desde la muestra hasta el informe?
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Fuente: Encuesta gestion de riesgo en la identificacion de muestras bioldgicas.

El grafico indica que el 84,6 % de los encuestados asegurd que siempre garantiza la trazabilidad
de los resultados desde la recoleccion de la muestra hasta la entrega del informe, mientras que el
15,4 % menciond que esto ocurre en ocasiones. No se reportaron respuestas en la categoria
“nunca”, lo que demuestra una gestion sélida y controlada del proceso analitico y post-analitico

en el laboratorio.

Estos hallazgos reflejan una fuerte adherencia a los protocolos de control y registro, fundamentales

para asegurar la integridad, confiabilidad y validez de los resultados emitidos. La diferencia de
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casi 70 puntos porcentuales entre aquellos que mantienen una trazabilidad continua y quienes lo
hacen de manera ocasional sugiere que, a pesar de que el cumplimiento es generalmente alto, hay

casos aislados en los que la documentacion o el seguimiento pueden ser.

Desde una perspectiva técnica, la trazabilidad es un componente clave del sistema de gestion de la
calidad, ya que permite seguir cada muestra y resultado en todas las fases del proceso, garantizando
la correcta identificacion del paciente, la validez del método utilizado y la fiabilidad del informe
final (Plebani, 2012). De acuerdo con la Organizaciéon Mundial de la Salud (2017), es fundamental

mantener una trazabilidad completa para evitar errores y reforzar la seguridad del paciente.

En este contexto, los resultados obtenidos evidencian un avance institucional notable en el manejo
de la informacién analitica, aunque el pequefio grupo que reporta cumplimiento parcial resalta la
necesidad de seguir mejorando los mecanismos de registro y control interno, asi como la

capacitacion del personal en los procedimientos de documentacion y verificacion.
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MUESTREO HOSPITAL NACIONAL ROSALES DEL LUNES 22 AL VIERNES 26 DE
SEPTIEMBRE DE 2025.

LUNES 22 MARTES 23  MIERCOLES 24 JUEVES 25 VIERNES26 TOTAL

PACIENTES
ATENDIDOS 210 394 202 171 176 1153
AREA

HEMATOLOGIA 201 351 197 168 163

QUIMICA 205 384 196 167 173

COAGULACION 41 59 25 47 70

VIH 30 15 25 24 14

CARGA VIRAL 14 7 14 10 3

UROANALISIS 80 87 76 61 57

TUBERCULOSIS 4 2 2 1 2

PRUEBAS

ESPECIALES 70 95 54 56 57

BACTERIOLOGIA 20 25 27 23 21

GLUCOSA2PP 42 69 32 36 32

CURVA

TOLERANCIA 5 5 0 0 0

TOTAL 712 1099 663 593 592 -‘

Errores encontrados en el estudio= 15 errores.

Total, de muestras Procesadas= 3659 muestras.

Indice de Rozner = Total de Errores encontrados X 100

Total, de muestras Procesadas
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indice de Rozner = 15 Errores X 100= 0.40

3659 muestras procesadas.

En el desarrollo de la investigacion sobre la gestion del proceso de identificacion de muestras
bioldgicas en la consulta externa del Hospital Nacional Rosales, se aplico el Indice de Rozner
como herramienta de evaluacion del riesgo preanalitico. El analisis permitio determinar que el
valor promedio obtenido fue de 0.40 este promedio se ubicd dentro de un rango <1.0, lo cual
corresponde a un nivel de riesgo bajo o excelente, es decir una Gestion de riesgo optima, control

riguroso de identificacion, segun los criterios de Rozner.

Este resultado refleja que el proceso de toma e identificacion de muestras en la consulta externa
presenta una alta efectividad operativa y control del riesgo, garantizando la seguridad, trazabilidad
y confiabilidad diagnostica. La baja ocurrencia de errores en la identificacion de muestras
evidencia el cumplimiento de los protocolos estandarizados, tales como la verificacion activa de
datos del paciente, el correcto uso de etiquetas legibles y la supervision continua del personal

responsable de la toma.

Asimismo, la combinacion de una baja frecuencia de errores (O), una gravedad controlada (G) y
una alta capacidad de deteccion (D) indica que el servicio ha desarrollado mecanismos preventivos
y correctivos efectivos, los cuales reducen significativamente la probabilidad de fallos criticos en
la fase preanalitica.

El indice de Rozner excelente obtenido en este estudio demuestra que el Hospital Nacional Rosales
cuenta con un sistema de gestion de riesgo preanalitico consolidado, capaz de mantener los
procesos bajo control y responder oportunamente ante posibles desviaciones. Esto no solo fortalece
la calidad del servicio de laboratorio clinico, sino que también incrementa la confianza de los

pacientes y del personal médico en los resultados emitidos.

Los hallazgos de la investigacion confirman que la gestion en la identificacion de muestras
bioldgicas de la consulta externa del Hospital Nacional Rosales alcanza un nivel de excelencia en

el cumplimiento de los estandares de seguridad y calidad. El mantenimiento de un Indice de Rozner
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en nivel bajo representa un indicador solido de mejora continua, eficiencia institucional y

compromiso con la seguridad del paciente dentro del proceso preanalitico.

indice de Nivel de Interpretacion
Rozner Calidad
<1.0 Excelente | Gestion de riesgo 0ptima, control riguroso de identificacion.
1.0-3.0 Aceptable Riesgo moderado, errores ocasionales, pero bajo control.

3.1-5.0 Riesgo Elevado| Errores frecuentes, se requieren mejoras en el proceso.

>5.0 Critico Alta incidencia de errores, riesgo significativo para la

seguridad del paciente.

3.7 Consideraciones éticas.

Teniendo el permiso y aprobacion del protocolo de investigacion por parte del comité de ética del
Hospital Nacional Rosales y del comité técnico de la maestria en Gestion Hospitalaria, se realizo
el proceso de recoleccion de la informacion con previa autorizacion de los participantes en la
investigacion a través del consentimiento informado. Dicha informacion se proceso y se analizd

exclusivamente por los investigadores con fines académicos y de investigacion.

Identificacion de las areas criticas revision de resultados clave, identificar los principales errores
y riesgos relacionados con la identificacion de muestras. Clasifica estos riesgos segin su
frecuencia y severidad para priorizar la accion, areas Criticas: Focaliza las acciones en los tipos de

error con mayor impacto en la calidad de la atencion y el diagnostico.
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Desarrollo de estrategias correctivas de errores humanos, si los errores se deben a factores
humanos (ej. falta de capacitacion), desarrollar programas de formacion y sensibilizacion para el
personal encargado de la toma y etiquetado de muestras, errores tecnologicos, evaluar y mejorar
los sistemas de identificacion y etiquetado (codigos de barras, sistemas electronicos) para reducir
errores manuales, optimizacion de Procesos: Revisar y estandarizar los protocolos para la
identificacion de muestras, asegurando que todos los pasos estén claramente definidos y sean

faciles de seguir por el personal.

Implementacion de medidas de control, capacitacion continua, organizar talleres de actualizacion
y simulaciones de manejo de muestras para reforzar el conocimiento del personal sobre las mejores
practicas, mejora de tecnologias: Instalar o actualizar sistemas de seguimiento de muestras, como
el uso de codigos de barras o etiquetas RFID, para minimizar los errores de identificacion y la
supervision y auditoria: Establecer controles periddicos para revisar el cumplimiento de los

protocolos y detectar posibles desviaciones antes de que generen errores.

Evaluaciéon del impacto de las acciones, indicadores de desempefio, definir métricas clave para
medir el éxito de las acciones correctivas, como la reduccion en la frecuencia de errores o el tiempo
de procesamiento de muestras, monitoreo continuo: Implementar un sistema de seguimiento
constante que evalue la evolucion de los errores y ajuste las acciones correctivas segin los

resultados obtenidos.

Revision y ajuste del plan y reevaluacion perioddica en realizar auditorias y evaluaciones cada
trimestre para revisar los resultados de las acciones implementadas y ajustar el plan de accion si
es necesario y actualizacion de protocolos: Con base en los datos recopilados, ajustar y mejorar

los protocolos de manejo e identificacion de muestras.

M¢étodos y modelos de Analisis de datos seglin tipo de variables.

Analisis cuantitativo descriptivo: Se utilizd para analizar datos cuantitativos mediante
estadisticas descriptivas como frecuencias y porcentajes. Esto permitié obtener una vision

general de las tendencias y distribuciones en las respuestas del cuestionario.

Programas para utilizar para analisis de datos.
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Se utilizé herramientas informaticas como Microsoft Excel el cual permite organizar los datos
recolectados en hojas de calculo, realizar datos estadisticos, crear graficos para visualizar

patrones y tendencias, se utiliz6 tablas dindmicas para resumir y analizar los datos.

Consideraciones é€ticas en las investigaciones con sujetos humanos. Durante la recoleccion de
datos la amonificacion de la informacion desde el inicio de la recoleccion de datos, se aseguro
que los nombres de los participantes fueron reemplazados por céddigos alfanuméricos o

pseudonimos, de modo que no haya identificacion directa de los sujetos.

Proteccion de datos sensibles en casos donde los datos sean particularmente delicados (como
informacion médica o psicologica), se debe tener especial cuidado al no recoger mas informacion

de la necesaria para el estudio.

Entorno seguro la recoleccion de la informacion debe llevarse a cabo en un ambiente controlado,
garantizando la privacidad del participante. Las entrevistas o cuestionarios deben realizarse en
un entorno donde no haya posibilidad de que terceros escuchen o accedan a la informacion
proporcionada por los sujetos. Almacenamiento y gestion de bases de datos: acceso restringido
solo el personal autorizado que forma parte del equipo de investigacion debe tener acceso a la
base de datos completa. Los datos identificables deben almacenarse de manera separada de los

resultados o analisis.

Uso de identificadores andonimos al compartir los datos dentro del equipo o con colaboradores

externos, deben usarse solo identificadores andnimos, nunca informacion personal identificable.

El consentimiento informado es uno de los pilares éticos fundamentales en la investigacion con
sujetos humanos. Para cumplir con las normas éticas, el proceso de consentimiento debe ser claro
y transparente, y los participantes deben estar totalmente informados sobre los detalles del estudio

antes de dar su consentimiento.



50

CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION.

3.8 Resultados.

Se identificé que en la consulta externa del Hospital Nacional Rosales no se lleva a cabo una
supervision regular ni un monitoreo sistematico del cumplimiento del protocolo institucional para
la gestion de riesgos, particularmente en lo que respecta a la correcta identificacion de las muestras
biologicas. Esta ausencia de control puede comprometer la seguridad del paciente y la fiabilidad
de los procesos diagndsticos.

La gran mayoria del personal encuestado manifestd que reporta los errores relacionados con la
identificacion de muestras bioldgicas en el momento en que estos ocurren. Este hallazgo evidencia
una actitud positiva hacia la gestion del riesgo y la cultura de seguridad, al reflejar una disposicion
a reconocer y comunicar las fallas dentro del proceso.

Se constato que el laboratorio realiza controles de calidad tanto internos como externos de forma
regular, asi como la calibracion sistematica de los equipos utilizados. Asimismo, los errores
analiticos detectados son analizados, y con base en ellos se implementan acciones correctivas.
Estas practicas contribuyen a garantizar la trazabilidad de los resultados, desde la toma de muestra

hasta la emision del informe final.

3.9 Discusion.

Los resultados obtenidos en este estudio sobre la gestion de riesgo en la identificacion de muestras
biologicas en la consulta externa del Hospital Nacional Rosales evidencian un alto nivel de
cumplimiento de los protocolos establecidos, especialmente en la fase preanalitica. La totalidad
del personal encuestado (100%) manifestd verificar la identidad del paciente antes de la toma de
muestra, lo cual representa una practica consolidada y alineada con los principios de seguridad del
paciente y trazabilidad. Este hallazgo refleja un compromiso institucional y profesional hacia la
prevencion de errores que puedan comprometer la validez de los resultados clinicos.

En cuanto al uso de al menos dos identificadores del paciente (nombre completo y numero de
expediente), el 92.5% de los participantes indico que siempre se aplican, mientras que un 7.5%
reconocio hacerlo solo a veces. Esta pequefia brecha sugiere la necesidad de reforzar la adherencia
total a los estandares internacionales, como los propuestos por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y el CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute), que recomiendan utilizar siempre

dos identificadores independientes para reducir el riesgo de confusion de muestras.
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En relacion con la rotulacion y etiquetado de los recipientes, un 85% reportd hacerlo siempre al
lado del paciente, mientras que el 15% solo algunas veces. Este resultado, aunque
mayoritariamente positivo, indica que todavia existen espacios de mejora en la observancia de esta
practica critica, ya que cualquier desviacion podria representar un riesgo potencial de
identificacion erronea. De igual forma, el correcto llenado de los formularios (90% siempre, 10%
a veces) y el seguimiento de procedimientos normalizados (87.5% siempre, 12.5% a veces)
muestran que el cumplimiento de los protocolos es alto, pero no absoluto.

En cuanto a la gestion del riesgo y control de calidad, los resultados reflejan un desempeiio
globalmente favorable, aunque con debilidades en el monitoreo sistematico. Si bien el 97.5% de
los encuestados afirmo validar la etiqueta de la muestra antes del envio, y el 87.2% confirm¢ la
existencia de doble verificacion antes del procesamiento, mas de la mitad (57.5%) indicé que no
se realiza una supervision periddica del cumplimiento del protocolo. Este hallazgo revela una
brecha importante entre la practica individual y la gestion organizacional del riesgo, donde la falta
de monitoreo institucional puede limitar la mejora continua.

Asimismo, hay una alta efectividad operativa en la primera etapa, pera hay deficiencias en la
rotulacion y etiquetado, aunque el 62.5% del personal manifestd que existe un protocolo escrito
de identificacion de muestras, el 37.5% sefald no conocerlo o no disponer de él. Este dato sugiere
que la existencia documental del protocolo no garantiza su difusion ni su aplicacion efectiva, lo
cual constituye un riesgo latente para la estandarizacion de los procesos. La evidencia cientifica
senala que la gestion de riesgo en laboratorios clinicos depende tanto de la existencia de politicas
formales como de la comunicacion y capacitacion del personal (Gémez et al., 2021).

Por otro lado, las practicas analiticas mostraron un desempeio positivo: el 85% reportd control de
calidad regular, el 92.5% afirmo calibrar equipos segun cronograma, y el 72.5% registr6 y analizd
los errores detectados. Sin embargo, la frecuencia de analisis y el seguimiento de las no
conformidades (82.5% siempre, 15% a veces) evidencian que, aunque hay cultura de calidad,
todavia existen oportunidades para fortalecer la trazabilidad completa del proceso. En conjunto,
los resultados muestran que la gestiéon de riesgo en la identificacion de muestras bioldgicas se
encuentra en un nivel adecuado, pero requiere fortalecerse en aspectos de supervision,

documentacion y retroalimentacion continua.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

3.10 Conclusiones.

» En relacion con la fase preanalitica, el estudio evidencid un alto nivel de cumplimiento del
protocolo de toma e identificaciéon de muestras bioldgicas en la consulta externa del Hospital
Nacional Rosales, destacandose la verificacion de la identidad del paciente mediante
identificadores multiples. Este resultado refleja una practica estandarizada y consistente del
personal, orientada a la seguridad del paciente y a la reduccion de errores en el proceso
preanalitico.

» Respecto a la identificacion de las muestras bioldgicas, si bien el cumplimiento operativo del
protocolo fue adecuado, se identificaron debilidades en la gestion institucional del riesgo,
particularmente en la falta de supervision peridodica y en la limitada disponibilidad o
socializacion del protocolo oficial establecido. Estas brechas podrian afectar la uniformidad de
los procedimientos y representan un riesgo potencial para la calidad del proceso diagnostico.

» En la fase analitica, se verifico un desempefio solido en la gestion de procesos técnicos,
evidenciando por la calibracion adecuada de los equipos, la implementacion sistematica de
controles de calidad y la correcta trazabilidad de las muestras. No obstante, la inexisistencia
de un sistema formalizado para el registro, andlisis de errores y ejecucion de acciones
correctivas limita el desarrollo del aprendizaje organizacional y restringe el avance hacia una

mejora continua, aspectos clave para una gestion integral del riesgo en el laboratorio clinico.

3.11 Recomendaciones.
A la Direccion del Hospital
» Fortalecer el compromiso institucional con la seguridad del paciente mediante la
implementacién de un sistema formal de gestion de riesgos, que incluya la supervision
periddica del cumplimiento de los protocolos de identificacion y manejo de muestras
biologicas en todas las fases del proceso.
» Garantizar la disponibilidad, actualizacion y difusion de los protocolos escritos, asegurando
que estos sean accesibles y conocidos por todo el personal del laboratorio, como parte de la

estandarizacion de los procesos y del aseguramiento de la calidad.
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» Promover politicas de capacitacion continua y evaluacion del desempefio, orientadas a
consolidar una cultura de calidad y seguridad, incorporando indicadores de cumplimiento y

auditorias internas como herramientas de mejora continua.

A la Jefatura del Laboratorio

» Implementar mecanismos de supervision y monitoreo sistematico del cumplimiento de los
protocolos en las fases preanalitica y analitica, incluyendo listas de verificacion, auditorias
internas y retroalimentacion periddica al personal.

» Establecer un sistema de registro, analisis y seguimiento de errores o eventos adversos, que
permita identificar causas raiz, aplicar acciones correctivas y prevenir la recurrencia de
fallas en la identificacion y manejo de muestras biologicas.

» Fortalecer los programas de capacitacion técnica y normativa, asegurando que todo el
personal conozca y aplique correctamente los protocolos vigentes, asi como las practicas de

doble verificacion y trazabilidad de las muestras.

Al Personal del Laboratorio

» Cumplir de manera estricta y sistematica los protocolos de identificacion y manejo de
muestras bioldgicas, especialmente en la fase preanalitica.

» Participar activamente en las capacitaciones, evaluaciones y procesos de mejora continua,
contribuyendo al fortalecimiento de la cultura de seguridad y calidad dentro del laboratorio
clinico.

» Reportar oportunamente los errores, incidentes o desviaciones del protocolo, reconociendo
el reporte como una herramienta de aprendizaje organizacional y no como un mecanismo

punitivo, orientado a la prevencion de riesgos y a la mejora de los procesos.
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ANEXOS

COORDINACION

1. definir el tema de investigacion

2, Planificacion y organizacion la inv
3. Presentacion del protocolo de
investigacion.

3. Autorizacion de la investigacion
(universidad de El Salvador, Director
DESARROLLO CAPITULO NI
Aplicar encuestas

registrar la informacidn obtenida

organizar y codificar los datos

Verificar la validez y confiabilidad
de los instrumentos.

ANALISIS E INTERPRETACION DE DATOS CAPITULO Il

Procesamiento de los datos

presentacion de los resultados

interpretaciuon de los resultados

radacion de analisis.

Defensa de la invesyigacion.

Nota:*las actividades seran definidas con el asesor
Donde:
P=Programado.

R= Realizado.
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Cuestionario: Gestion de riesgo en la identificacion de muestras biolégicas

Consulta externa, Hospital Nacional Rosales - Aio 2025
Dirigido a: Personal de salud involucrado en el manejo, toma e identificacion de muestras

bioldgicas (profesionales en laboratorio clinico, técnicos, laboratoristas, personal de apoyo)

1.2.3. Datos Generales del Encuestado (Opcional segun protocolo ético)

1. Cargo:

2. Afos de experiencia en el area:

3. Area de trabajo:

4. (Ha recibido capacitacion sobre protocolos de identificacion de muestras bioldgicas?

o Si ( )

1.2.4. Seccion I: Cumplimiento del protocolo en la fase preanalitica

Instrucciones: Marque con una X la opcion que mejor describa la practica habitual en su lugar de

trabajo.



i Pregunta

t

t

e

m

1 (Se verifica la identidad del paciente antes de tomar la
muestra?

2 (Se utiliza al menos dos identificadores del paciente
(nombre completo y nimero de expediente)?

3 (Se etiqueta correctamente el recipiente de la muestra al
lado del paciente?

4 (Se llenan correctamente los formularios de solicitud
antes de enviar la muestra al laboratorio?

5 (,Se siguen los procedimientos normalizados de operacion

para la toma de muestras?

1.2.5. Seccion II: Identificacion de muestras biologicas

J—

Pregunta

Sie
mp

re

0)

0)

0)

0)

vece

0

0

0

0

0

No
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Nun

ca

0

0

0

0

0
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(El personal valida la etiqueta de la muestra con los datos del

paciente antes del envio?

(Existe una doble verificacion antes de procesar la muestra en

el laboratorio?

(Se reportan los errores de identificacion de muestras cuando

ocurren?

(Se dispone de un protocolo escrito para la identificacion de

muestras bioldgicas?

(Se realiza monitoreo o supervision periddica sobre el

cumplimiento del protocolo?

1.2.6. Seccion III: Gestion de riesgos en la fase analitica

J—

Pregunta

Si

pPr

0)

0)

0)

0)

0)

0

0)

0)

0)

0)
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1 (Se realiza control de calidad interno y externo de

manera regular?

2 (Se calibran los equipos de laboratorio segln
cronograma?

3 (Se registran y analizan los errores analiticos
detectados?

4 (Se implementan acciones correctivas ante eventos

adversos o no conformidades?

5 ([ Se asegura la trazabilidad de los resultados desde

la muestra hasta el informe?

1.2.7. Comentarios adicionales del encuestado (opcional):

0

0

0

0

0)

0

0

0)

0)

0

0)

0)

0)

0)

0)
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LISTA DE VERIFICACION PARA LA IDENTIFICACION DE ERRORES EN
MUESTRAS BIOLOGICAS
Area: Consulta Externa — Hospital Nacional Rosales

Proceso: Identificacién y manejo de muestras biologicas

Responsable: Fecha: / /
Ne Categoria Criterio a | Cumple Observaciones
Verificar (Si/No)
1 Identificacion Se confirma la | ]

del Paciente identidad del
paciente con dos

datos verificables

(nombre
completo y
namero de
expediente).

1.2 El paciente | ]
confirma

verbalmente su
identidad  antes

de la toma.

1.3 La solicitud de | []
examen coincide
con los datos del

paciente.

1.4 No existen | []
discrepancias
entre la solicitud
y la etiqueta del
tubo.




Preparacion del
Material y
Rotulado

Los tubos estan
rotulados antes o
inmediatamente
después de la

toma.

2.2

La etiqueta
contiene nombre,
niimero de
expediente, fecha

y hora de la toma.

23

El rotulado es
legible,
permanente y sin

tachaduras.

24

No hay etiquetas
mal colocadas o

desprendidas.

Toma de

Muestra

Se verifica el tipo
de muestra
requerido seglin

el examen.

3.2

Se respeta el
orden correcto de

llenado de tubos.

3.3

No hay
contaminacion
cruzada entre

muestras.

34

Se emplea
técnica aséptica 'y

material estéril.
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3.5

La muestra
presenta volumen
adecuado y sin
hemolisis

aparente.

Registro

y

Documentacion

Lahoradetomay
el nombre del
responsable estan
correctamente

registrados.

4.2

La solicitud esta
completa y
firmada por el
personal

autorizado.

4.3

No hay errores de
transcripcion

entre  solicitud,
registro y

etiqueta.

Transporte
Envio

Laboratorio

y

al

Las muestras son
enviadas dentro
del tiempo
establecido segin

tipo de prueba.

5.2

Se utiliza
contenedor

adecuado y
seguro (biobox o

rack).
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5.3 Las muestras se
protegen de la luz
0  temperatura
segun
requerimiento.

54 Se lleva un
registro de envio
con hora,
mensajero y
nimero de
muestras.

6 Control de | Se documentan

Calidad del | los errores

Proceso detectados
(muestras  mal
rotuladas, no
identificadas,
etc.).

6.2 Se implementan
acciones
correctivas
inmediatas  ante
errores.

6.3 Se brinda
retroalimentacion
al personal sobre
errores
frecuentes.

6.4 Se realiza

auditoria interna

periddica del
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proceso

preanalitico.

Resumen General de Errores encontrados en el total de muestras verificadas en el estudio:

Categoria del | Total, | Porcentaje | Tipo de Error Mas | Acciones  Prioritarias a
Proceso de (%) Frecuente Implementar

Errores

Identificacion %

del Paciente

Rotulado 10 %
Toma de| 5 %
Muestra

Registro y %
Documentacién

Envio al %
Laboratorio

Control de %

Calidad




CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Yo: MC///D/’ A/F”‘/D S[M(//b(?’ A/af con ntimero de DU

7

OZ ZZZ /8§ Ymanifesto que aceptoé participar, en el proceso de investigacion
titulado Gestion de riesgo en la identificacion de muestras biologicas, en la
consulta externa del Hospital Nacional Rosales afio 2025. El equipo de

investigacion me ha explicado detalladamente que mi participacion consistira en el
llenado de una encuesta electrénica. Ademas, se me ha asegurado que en ningun
momento se nos identificara en forma individual en las presentaciones o
publicaciones que se deriven de este estudio y que los datos relacionados con
nuestra privacidad seran manejados de forma confidencial. Los investigadores se
han comprometido en responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda.
Concedo el permiso para el llenado de la encuesta que se incluiran en el trabajo de
investigacion

/ / :
Nombre del participante: /4(0.//@/» A//Vﬂﬂ( 0 ‘\COA(/éw% A/ ay
Firma de aceptacion: %,%Z W0
i

Nombre de los investigadores: Lic.: José Ulises Marquez Romero

Licda: Ana Ruth Cruz de Genovez
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