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RESUMEN

La implementacion de un laboratorio clinico moderno es una
necesidad actual debido a una creciente solicitud de examenes,
la necesidad de nuevas prestaciones, mayores exigencias en
términos de la calidad y un mayor cuidado del medioambiente.
Para lograr esta implementacion es necesaria la planificacidn
del espacio fisico y de la infraestructura, que incluye revision
de la normativa actual y de guias nacionales e internacionales
para garantizar un uso adecuado del espacio acorde con el
equipamiento. Ademds, requiere la incorporacion de sistemas
preanaliticos y equipo automatizado e integrado con el sistema
informdtico que permita el procesamiento de un numero
importante de muestras, y su trazabilidad. Una vez montados
los equipos es necesario asegurar un correcto flujo de trabajo
y de muestras que optimice el tiempo de procesamiento y la
fluidez del sistema. En relacion al cuidado medio ambiental,
debe haber un adecuado manejo de los deshechos y un uso
racional del papel. Todos estos elementos deben enmarcarse en
un Sistema de Gestidn de la Calidad para asegurar una mejor
calidad de atencion, resultados confiables y oportunos, facilidad
de acceso a la informacion, estandarizacion de los procesos,
sistemas de alerta y trabajo en un ambiente bioseguro.

Palabras clave: Laboratorio clinico moderno, automatizacion,
integracion.

SUMMARY

The implementation of a modern Clinical Laboratory is an
actual necessity due an increasing test requirement, new tests
needed, greater requirements in terms of quality and a better
care of the environment. For the implementation is necessary
a correct planning of physical spaces and architecture, that
includes the review of local and international guidelines
to warranty an optimal use of the spaces according
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the equipment. It is also required the incorporation of
pre-analytical systems, automated equipment and their
integration to the laboratory Informatics System (LIS)
equipment that allows the processing and tracking of an
important number of samples. Once the equipment is
installed a correct workflow and samples flow with optimal
time around times (TAT) and fluency of the system is necessary.
Foranenvironmental care, a good management of waste and
a rationale use of paper are needed. All these elements must
be inserted in the framework of a Quality Assurance System
for a better quality service, reliable results, easy data access,
process standardization alert systems and a biosafe work.

Key words: Modern, Clinical Laboratory, automation,
integration.

INTRODUCCION

En la actualidad, la implementacion de un laboratorio
moderno resulta menos complicado que anos atras, debido
al enorme abanico de equipos y técnicas disponibles en el
mercado para diagnéstico de uso in vitro y a la incorporacion
en los laboratorios clinicos a sistemas de gestion de calidad,
facilitando la entrega de resultados confiables y en un tiempo
adecuado (1).

Un aspecto importante a considerar en la implementacién de
en un laboratorio moderno es la infraestructura. En Chile existe
una guia de planificacién y diseno de laboratorios clinicos que
se refiere al tamano requerido para implementar un labora-
torio de acuerdo a su complejidad y por secciones (MINSAL
1998). Esta normativa es muy importante de considerar, pues
el tamano de un laboratorio depende de su complejidad y
del nimero de muestras a analizar y es Gtil para gestionar el
aumento de espacio en las instituciones de salud (2).
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Debe considerarse ademas la implementacién de una Unidad
de Toma de Muestras completamente equipada, que cuente
entre otras cosas con sistema de codigo de barras, conectada a
un sistema informdtico y funcional y con flujos optimizados de
pacientes y muestras.

Un laboratorio moderno debe tener mas capacidad de proce-
samiento de examenes y una mayor diversidad de examenes,
lo cual ademas de permitir la reduccion de los costos por
determinacion, permite optimizar la organizacion de los labo-
ratorios mejorando los tiempos de respuesta (1).

Actualmente los laboratorios clinicos que originalmente se
encontraban en areas poco adecuadas y con secciones sepa-
radas, se estan implementando en dreas centrales para mejorar
el flujo de trabajo. Ademas se encuentran disponibles sistemas
como las balas de transporte a distancia que permiten el envio
de muestras desde servicios distantes (1).

Los laboratorios clinicos pueden ser de dos tipos, estructural-
mente hablando:

a) Laboratorio modular, que se caracteriza por tener areas o
secciones separadas.

b) Laboratorio abierto, que consiste en muchos laboratorios
unidos sin muros de separacion.

El primero es el mas frecuentemente observado en muchas de
nuestras instituciones, mientras que el segundo modelo es el
mas recomendable para un laboratorio moderno. En el labo-
ratorio abierto, pueden realizarse muchas determinaciones
diferentes con técnicas distintas acopladas en un mismo
sistema, que puede estar comunicado ademads con un sistema
preanalitico que transporta las muestras hacia los equipos que
realizaran las determinaciones, siendo el funcionamiento del

FIGURA 1. MODELOS DE LABORATORIO

laboratorio continuo (Figuras TAy 1B) (1).

En este dltimo modelo, ademas se establece un drea central
0 “core” que integra las secciones con mayor carga (bioqui-
mica, hematologia) que se encuentran completamente auto-
matizadas y conectadas a un sistema preanalitico y al sistema
informatico de laboratorio. En el area central se encuentra la
recepcion de muestras, lo que optimiza el tiempo de proce-
samiento. El resto de las secciones del laboratorio, las mas
especializadas y/o de poco flujo se encuentran situadas alre-
dedor del “core” (1). Cabe senalar que en el Ultimo tiempo
algunos examenes especializados como los de biologia mole-
cular han ido incorporandose a la rutina por su mayor sensi-
bilidad y especificidad, por una mayor demanda y porque
actualmente existen equipos completamente automatizados,
incluso equipos que entregan resultados dentro de una hora
de procesamiento considerados “point of care testing” (POCT).

Cuando se desea incorporar la robética a la fase preanalitica,
se debe analizar cémo es el flujo de las muestras y su origen
(@ambulatorias, de hospitalizados y/o servicio de urgencias).
Este analisis permite optimizar el sistema para que su incor-
poracién no afecte los tiempos de respuesta de los examenes
tanto de pacientes hospitalizados como del servicio de urgen-
cias. A modo de ejemplo, en el sistema preanalitico EnGenTM
(Johnson y Johnson, Chile), instalado en el laboratorio de
Clinica Davila, las muestras de hospitalizado y ambulatorio
ingresan por la cadena transportadora a los equipos, mientras
que las muestras de los servicios de urgencias (adultos, pedia-
trico y maternidad), son ingresadas por delante directamente
por el operador para darles prioridad (Figura 2). Ademas este
sistema ha permitido una disminucién del error preanalitico y
la estandarizacién de algunos procesos como la preparacion y
gestion de serotecas y la optimizacion del recurso humano (3).

Figura 1. Modelos de Laboratorio. A) Laboratorio cerrado. B) Laboratorio abierto.
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FIGURA 2. SISTEMA PREANALITICO ENGEN™ DE JOHNSONS Y JOHNSONS, CHILE
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CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS ESTANDAR

Cuando se planifica la construccién de un laboratorio y se
decide modernizar lo que ya existe se debe cumplir con deter-
minados estandares de laboratorio (Ej. Norma ISO 15189) (4).

Dentro de los requisitos estandar que un laboratorio moderno
debe cumplir se encuentran los siguientes:

a) Debe poseer flujos de trabajos adecuados y libres de deshechos.
b) El funcionamiento debe estandarizarse a través de un mapa
de procesos que sea conocido por todo el personal y que
ademas se actualice cada vez que se produzca un cambio en
el sistema.

o) Las funciones del personal deben estar por escrito en un
sistema documental, que abarque todos los procesos

d) Se deben monitorizar las etapas de pre-analiticas, analiticas
y post-analiticas, a través de indicadores.

e) Se debe contar con un sistema de comunicacion interno y
externo expedito y adecuado.

f) Se debe colaborar con el cuidado del medio ambiente (4).
A continuacion se desarrolla cada uno de estos puntos, que
son fundamentales al momento de implementar un labora-
torio moderno.

a) Flujos de trabajo adecuados y libres de desechos

Se deben analizar los flujos de trabajo de cada una de las dreas
de operacion para evitar las ineficiencias en el sistema de rutina.
Un buen ejemplo de esto es el ordenamiento del acceso a los
modulos de toma de muestra, para permitir que el ingreso de los
pacientes sea en forma ordenaday que no se produzcan aglome-
raciones que generen demoras en la atencion. Por ejemplo, uno
de los examenes que entorpece el flujo en la toma de muestra
es el examen de orina, ya que el paciente debe ingresar al bano
a tomarse el examen. En este caso el flujo de trabajo debe ser
diferenciado optimizando el uso de los médulos de atencién y
evitando la confluencia de pacientes producto de la entrada y
salida del bafno y el retorno al médulo de atencién (Figura 3).

FIGURA 3. FLUJO DEL PACIENTE EN LA UNIDAD DE TOMA DE MUESTRA PARA REALIZARSE UN EXAMEN DE ORINA
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El andlisis de flujo, debe ser realizado antes de disefar el plano
de un laboratorio. Debe contener una revisién de los flujos de los
pasillos de circulacion, la muebleria, la disposicion de los mesones,
las vias de acceso, las vias de emergencia y el requerimiento mas
basico, como lo es la definicién de drea limpia y drea sucia.

La gestion de flujo es aplicable a todas las dreas de laboratorio
y de esta manera el movimiento del personal de laboratorio
se concentra las distintas zonas de manera secuencial optimi-
zando el tiempo de trabajo. Para ello se utilizan los “diagramas
de spaguetti” que permiten analizar la ubicacién de los
puestos y el flujo del trabajo (Figura 4).

b) Funcionamiento estandarizado a través de un mapa de
procesos conocido por todo el personal y actualizado

La gestion de procesos, entrega herramientas claves para que el
personal asimile lo importante que es su rol dentro del sistema
y el aporte a la satisfaccion del paciente. Esta herramienta debe
ser canalizada a través de un “mapa de procesos” que repre-
senta en forma grafica el funcionamiento del sistema y permite
entender la importancia de todos los estamentos involucrados.
La primera etapa para entender la Gestién de Procesos, es
conocer todos los flujos que se pueden dar dentro del labo-
ratorio y después construir cada proceso. Considerando a los
propietarios, las entradas, salidas, variables de control y
actividades que se desarrollan en cada proceso (4).

c) Las funciones del personal deben estar por escrito en
un sistema documental, que abarque todos los procesos
Esta actividad permite lograr que el personal realice las acciones
de una forma estandarizada y realizar las mejoras de manera
objetiva mediante intervenciones que depuren el sistema (4).

Un buen sistema documental, es aquel que de forma simple,
permite el cumplimento de alguna normativa (nacional o
internacional) proporcionando trazabilidad de todos los
procesos. Se debe evitar tener un sistema hipertrofiado, con
gran cantidad de documentos indtiles que entorpecen el
funcionamiento de las areas.

d) Monitorizacion de las etapas de preanaliticas, analiticas
y posanaliticas, a través de indicadores

El laboratorio debe establecer indicadores de la calidad para
hacer seguimiento y evaluar el desempeno en todos los aspectos
criticos de los procesos preanaliticos, analiticos y postanaliticos
y realizar intervenciones enmarcadas en la denominada “mejora
continua” (4). Los indicadores se deben revisar periddicamente,
para asegurar su continua adecuacion. Un laboratorio actuali-
zado debe difundir estos indicadores en tiempo real y realizar un
andlisis de éstos. Un indicador muy utilizado es el de “rechazos
de muestras” permitié en nuestra institucion, obtener la infor-
macion real e intervenir en las areas clinicas para disminuir estos
eventos. La Figura 5 muestra el comportamiento del indicador
de rechazos de muestras a través de los anos y sus respectivas
intervenciones.

e) Poseer un sistema de comunicacion interno y externo
expedito y adecuado

La finalidad de este sistema es entregar la informacién nece-
saria para el correcto desempeno del personal, la comunicacion
con el personal clinico y cumplir con la entrega de informacion
al paciente. Incluye el envio de memorandos, presentaciones
en power point, pantallas digitales, diarios murales, entregas
de turno, publicaciones en sala de café y correos electrénicos
(Tabla 1).

FIGURA 4. ADECUACION DE LOS FLUJOS EN UN LABORATORIO (DIAGRAMA DE “ESPAGUETI")
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Observar lineas rojas A) Previo a la intervencién para optimizar los flujos. B) Después de la intervencion para optimizar los flujos. Se observa un flujo

optimizado después de la intervenciéon. Gentileza de bioMérieux, Chile.
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FIGURA 5. COMPORTAMIENTO DEL INDICADOR DE RECHAZOS DE MUESTRAS A TRAVES DE LOS ANOS E
INTERVENCIONES REALIZADAS

Grafico del comportamiento histérico del % rechazos en el drea de pacientes hospitalizados
periodo: 2005 - 2015
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Se observan aumentos y disminuciones del indicador en relacion al sistema de registro (manual o automatizado), capacitaciones del personal, incorporacion
de sistema preanalitico, de nuevos dispositivos, intervencion en botiquines y cambio en la estructura del indicador. Datos del Laboratorio Clinica Davila

TABLA 1. SISTEMA DE COMUNICACION INTERNO Y EXTERNO DE LABORATORIO

Medios de Memorandum Presentaciones Pantallas Diarios Entrega de Publicaciones Correos
comunicacion en power point  digitales Murales turno ensalade | electronicos
café
Objetivos Notificar Mostrar en forma Publicar Publicar Dar Informativos Envio de
o reforzar didacticauna | informacién | informacién de | continuidad dela informacion
formalmente | instrucciéno | estadisticay | indicadorese ala

institucién e |actualizada en

una informacién| procedimiento |supervisiones internos forma interna

intervenciones | informacion

realizadas o acuerdos | deldiaadia
tomados
. TGR* -
Medios de Correos HETEET .. Portal de los
Ny Consulta de . . . . Pagina Web .
comunicacion . electréonicos telefonicas médicos
examenes
Objetivos Entregar Informacion Responder Entregar Informacion Informacion
informacion de alos dudas sobre informacion sobre nuevos sobre nuevos
los requisitos de proveedores | algin examen sobre los métodos métodos
las muestras internosy o método resultadosy | implementados | implementados
externos utilizado requisitos de
los examenes

*TGR: Modulo de consulta de exdmenes del sistema Medisyn©, **RCE: registro clinico electrénico Clinica Davila
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f) Colaborar con el cuidado del medio ambiente

Una de las principales preocupaciones de la direccion del labo-
ratorio es la eliminacién de los residuos generados y la elimi-
nacion del papel en todas las areas de trabajo (Figura 6).

MODERNIZACON DE LABORATORIOS ESPECIFICOS
Como ejemplos se analizara la modernizacién del laboratorio
de microbiologia y de biologia molecular.

1. Laboratorio de microbiologia: automatizacién e
integracion

La automatizacién en microbiologia es un fenémeno que
desde la década de los ochenta ha crecido en forma exponen-
cial, principalmente debido a los avances tecnolégicos, que
involucran ademas sistemas informaticos. Esto ha permitido,
no sélo estandarizar los procesos, sino mejorar la oportunidad
en la informacidn, la productividad del laboratorio, la calidad
de los resultados y muchas veces reducir costos (5).

Actualmente la automatizacién en microbiologia ha alcanzado
un gran desarrollo y procesos anteriormente manuales, como
la lectura de hemocultivos, el antibiograma y la siembra de
placas, entre otros, se han automatizado, lo que ha liberado
horas de personal para ser dedicado a otras actividades, prin-
cipalmente de gestion y control y ha mejorado la reproducibi-
lidad inter e intralaboratorio.

Existen muchos ejemplos donde la automatizacién ha permi-
tido en gran medida absorber la demanda, cada vez mayor, del
analisis microbiolégico de muestras clinicas asociadas con una
mayor exigencia en cuanto a calidad y a tiempos de respuesta.
La integracién de los sistemas automatizados con el LIS
(Laboratory Information Systems) y el HIS (Hospital Information

FIGURA 6. ELIMINACION DE DESECHOS PELIGROSOS

A) Liquidos (Tinciones). B) Sélidos.

System) ha permitido el intercambio bidireccional de informa-
cién, que puede ser transmitida desde los equipos al labora-
torio, al equipo médico e incluso al propio paciente, ademas
de permitir el trabajo en linea del tecn6logo médico (5).

Esto ultimo se ha traducido en una desaparicion de las trans-
cripciones manuales de informacion, que junto con disminuir
las posibilidades de errores operacionales, producen una reduc-
cién del papel en el laboratorio, traduciéndose en beneficios
también ecoldgicos, lo cual ya fue discutido previamente. De
esta manera, y ajustandose a normas internacionales como la
norma ISO 15489, la desaparicion del papel ofrece una mejor
gestion de los documentos, que pueden ser archivados en
formato digital, facilitando el acceso y uso de la informacion (4).

En relacién a la identificacion de especies microbianas, la
tecnologia MALDI-TOF MS (matrix-assisted laser desorption/
ionization time-of-flight mass spectrometer), ha revolucionado
la microbiologfa, permitiendo en pocos minutos obtener la
identificacién con un alto porcentaje de certeza. Su imple-
mentacion requiere un estudio de costo y proyeccion en el
tiempo, pues la inversién en el equipamiento se recupera en
un plazo relativamente bajo dado que el costo de la determi-
nacioén es bajisima comparada con las metodologias conven-
cionales (6).

Ademds ha habido importantes cambios en los procesos que
pueden ser automatizados de un laboratorio tradicionalmente
considerado manual. Por ejemplo en la actualidad se cuenta con
sembradores automaticos integrados en la rutina (Figura 7)
e incluso incubadores automaticos que permiten analizar las
colonias microbianas con un perfil de alta resolucién, en pantallas
tactiles, ampliar imagenes y analizarlas en un ambiente bioseguro
(7, 8).

Para gestionar la implementacién de un laboratorio de micro-
biologfa automatizado e integrado, la principal justificacion
la constituye la reduccién de los tiempos de respuesta de los
cultivos que impactan en la morbimortalidad del paciente
hospitalizado y en los costos institucionales por infecciones
asociadas a la atencién en salud.

2. Laboratorio de Biologia Molecular
La biologia molecular ha mejorado el conocimiento de la pato-
genia de las enfermedades a nivel genético lo que se traduce
en un diagndstico mas certero, lo cual puede mejorar pronds-
tico y brindar un tratamiento oportuno.

La técnica de reaccién de la polimerasa en cadena (PCR) se
ha convertido en una herramienta esencial en el laboratorio
clinico para el diagnostico de enfermedades infecciosas, onco-
l6gicas, endocrinas y otras.
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FIGURA 7. SEMBRADOR AUTOMATICO PREVI™ ISOLA, BIOMERIEUX

A) Sistema para cargar las placas, B) Resultado de la siembra.

Dentro del diseno de un laboratorio de biologia molecular
hay que considerar las instalaciones, el equipamiento vy el
personal. En relaciéon a las instalaciones es fundamental
contar con el espacio fisico adecuado, que idealmente debe
planificarse con antelacién (2). Cuando no existe el espacio
ideal, se debe adaptar el laboratorio, separando las areas
como para evitar contaminacién con amplicones (Figura 8).
En relacion al equipamiento y reactivo deben elegirse aque-
llos aprobados para uso en diagnéstico in vitro (IVD), ya sea
por la FDA (Food and Drug Administration) o por la CE (auto-
rizacién europea). En relacion al personal para trabajar en
un laboratorio de biologia molecular debemos seleccionarlo
de acuerdo a sus cualidades profesionales (competencias en
el area y en gestion de calidad) y personales (capacidad de
concentracion y de trabajo en equipo). Este ultimo punto es
extremadamente importante para evitar contaminacion con
productos de PCR, que es el principal problema de este tipo
de laboratorio.

Para argumentar la necesidad de implementar un laboratorio
de biologia molecular hay que tomar en cuenta la complejidad
del centro clinico, necesidad de los médicos, sensibilidad de
las técnicas, costo beneficio y contingencia. En relacion a esto
altimo, en nuestra experiencia, el brote de Influenza HIN1 de
2009, nos permitié implementar la Reaccién de Polimerasa en
Cadena (PCR) en tiempo real.

Los elementos clave de un laboratorio de biologia molecular es
la separacion de las dreas y un flujo de trabajo unidireccional
(Figura 8).

Finalmente, el laboratorio de biologia molecular debe ser
incorporado al sistema de gestién de calidad al igual que otras
areas de laboratorio, lo cual incluye manejo de la documen-
tacion, realizacién de control de calidad, hacer la verificacion
o validacién de método molecular, auditorias, manejo de no
conformidades y otras (9).

FIGURA 8. SEPARACION DE LAS AREAS Y FLUJO DE TRABAJO UNIDIRECCIONAL EN EL LABORATORIO DE BIOLOGIA
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CONCLUSIONES

La implementacién de un laboratorio moderno implica varios
requisitos que incluyen una planificacién adecuada del
espacio fisico e infraesctructura o una adecuacion del flujo de
trabajo cuando esto no es posible, incorporacion de equipa-
miento automatizado e integrado con el sistema informatico,
el adecuado manejo de los desechos y la incorporacién del

laboratorio a un sistema de gestién de calidad, entre otros.
Cuando existe planificacion se obtienen resultados 6ptimos.
Una vez implementado, el sistema debe permitir trazabi-
lidad de los resultados, facilidad de acceso a la informacion,
sistemas de alerta, trabajo en un ambiente bioseguro y prin-
cipalmente la entrega de resultados fiables y oportunos al
usuario.

Los autores declaran no tener conflictos de interés, en relacion a este articulo.
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