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Resumen
Los procedimientos operativos estandarizados (POE) son indispensables para el profesional de salud y
personal administrativo de un hospital; este instrumento, beneficia la calidad de los resultados analiticos. El
objetivo de esta investigacion fue disefiar procedimientos operativos estandarizados para el area de
Parasitologia en el Hospital de Especialidades Portoviejo (HEP), Ecuador. El disefio de la investigacion fue
descriptivo, observacional, prospectivo y de corte transversal. Se realiz6 un analisis situacional para conocer
las fortalezas y deficiencias del area. Se establecieron POEs en la fase analitica del servicio de
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coproparasitologia. El analisis FODA permitié observar el estado del area de Parasitologia en el HEP; entre
sus fortalezas destaca la existencia de personal competente, cumplimiento de requisitos de bioseguridad y
equipamiento para las determinaciones coproparasitoldgicas ofertadas; sin embargo, no ofrecen ciertos
procedimientos como coloraciones especificas, concentrado de heces, lo cual es una debilidad. La
actualizacion los POEs se realiz6 tomando informacion del Manual M28-A2 CLSI, libros y Guia de Buenas
Préacticas de Laboratorio Clinico; ademas de informacién adaptada de los insertos de algunos estuches. La
documentacion fue complementada en 8 POEs existentes y se crearon 5 POEs. Esto contribuy6 al
aseguramiento del control de calidad del laboratorio del HEP, para colaborar en las necesidades del area de
Parasitologia.

Palabras clave: Procedimientos operativos estandarizados; coproparasitologia; control de calidad;
parasitologia

Abstract

Standard operating procedures (SOPs) are indispensable for health professionals and hospital administrative
staff; this instrument benefits the quality of analytical results. The objective of this research was to design
SOPs for the Parasitology area at the Hospital de Especialidades Portoviejo (HEP), Ecuador. The research
design was descriptive, observational, prospective and cross-sectional. A situational analysis was carried out
to determine the strengths and weaknesses of the area. SOPs were established in the analytical phase of the
coproparasitology service. The SWOT analysis made it possible to observe the state of the Parasitology area
at the HEP; its strengths include the existence of competent personnel, compliance with biosafety
requirements and equipment for the coproparasitological determinations offered; however, certain
procedures such as specific staining and stool concentrates are not offered, which is a weakness. The SOPs
were updated by taking information from the M28-A2 CLSI Manual, books and Good Clinical Laboratory
Practices Guide; in addition to information adapted from the inserts of some kits. The documentation was
supplemented in 8 existing SOPs and 5 SOPs were created. This contributed to the quality control assurance
of the HEP laboratory, in order to collaborate with the needs of the Parasitology area.

Keywords: Standard operating procedures; coproparasitology; quality control; parasitology
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Introduccion

La gestion de la documentacion es indispensable para asegurar la eficacia, uniformidad y trazabilidad de las
actividades realizadas en el laboratorio clinico. Se deben elaborar varios documentos, entre ellos: registros,
Procedimientos Operativos Estandarizados (POE), politicas, manual de calidad y otros asociados a la gestion
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de calidad (1). Los POEs de uso en los laboratorios clinicos, generalmente se clasifican como POE relativo a
los equipos, POE relativos a los analisis y POE relativos a los procedimientos (2). Los POEs contienen
directrices sobre el proceso y técnica de la realizacion de un examen o procedimiento en el laboratorio (3).

La identificacion de los parasitos intestinales se realiza generalmente mediante la microscopia, siendo
indispensable cumplir con estandares de calidad en cada laboratorio. Es decir, la identificacion precisa de los
parasitos esta basados en el control de calidad (CC) de los exdmenes microscépicos. El Instituto de Normas
Clinicas y de Laboratorio (CLSI) ha establecido instrucciones para el examen de heces en todas sus fases (4).

En la elaboracion de los POEs de las areas Hematologicas, Serologicas, Citologicas, Parasitoldgicas y
Uroanalisis del laboratorio de la Clinica Veterinaria “Carlos Martinez Hoyos” de la Universidad de Narifo,
Colombia, su autor sefiala que en su realizacion se agotaron cuatro etapas: diagnostico, revision bibliografica,
estructuracion de los manuales y socializacion, como parte integral del proceso de control de calidad interno

(5).

En Bolivia; el Servicio de Laboratorio Clinico Centro de Salud Quintanilla, cuenta con un Manual de
Procedimiento Operativo Estandarizado Parasitologia, el cual contiene POE de: coproparasitologico directo,
examen coproparasitolégico por concentracion, citologia de moco fecal, técnica de Graham, sangre oculta,
rotavirus y adenovirus, entre otros (6).

En cuanto a la documentacion del laboratorio clinico del Hospital de Especialidades Portoviejo, este contaba
con 20 Procedimientos Operativos Estandarizados para los procesos pre-analiticos, analiticos y post-
analiticos, elementos indispensables segun lo dictaminado en la Guia de Buenas Précticas de Laboratorio del
Ministerio de Salud Publica (3).

Segun referencias de Blanco (7); en el &rea de parasitologia con relacion a otras ramas del diagndstico, el
control de calidad no ha tenido una gran difusion. En la region latinoamericana, existen pocas investigaciones
acerca del control de calidad en la deteccion de las infecciones parasitarias. Es importante tomar en cuenta
que, la deficiencia del control de calidad en el area de parasitologia, puede ocurrir en parte por la falta de
documentacidn escrita o electrdnica de los procedimientos realizados en el area.

En la gestion de no conformidades del laboratorio clinico, la inexistencia de POEs puede afectar la calidad de
los resultados. Algunos de los errores relativos a la documentacion, es que no hay suficientes instrucciones ni
procedimientos detallados, que los procedimientos son obsoletos o que no existan registros de los mismos.
En cuanto a los errores relativos al personal, se encuentra la falta de entrenamiento al personal, referente a los
nuevos POEs creados o algun cambio realizado (8).

Se disefiaron los procedimientos operativos estandarizados para el area de Parasitologia en el Hospital de
Especialidades Portoviejo. Esto contribuyd en la calidad de los resultados para el diagnéstico oportuno de las
parasitosis intestinales, debido a que se organiz6 informacion validada sobre examenes coproparasitarios
realizados por el Laboratorista Clinico. El area administrativa, directiva y técnica del laboratorio del HEP fue
favorecida, contribuyendo en el diagndéstico de las enfermedades parasitarias de los pacientes que asisten al
hospital.
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Materiales y métodos
Se disefid un estudio de caracter observacional, descriptivo, prospectivo y de corte transversal.
Poblacion y Muestra

Como poblacién se incluy6 todo documento que reposa en el archivo del laboratorio; mientras que la muestra
estaba constituida por aquellos documentos relacionados al area de Parasitologia en la fase analitica.

Criterios de inclusion y exclusion

Se incluyo todo documento estandarizado para la elaboracion de los procedimientos operativos estandarizados
(POE); al igual que el formato establecido por el Ministerio de Salud Pablica del Ecuador aplicado en el
Laboratorio Clinico. Se excluyé todo documento no estandarizado para la elaboraciéon de POE.

Disefio de la investigacion

e Fuentes de investigacion: Se utilizo el Manual M28-A2 del Instituto de Normas Clinicas y de
Laboratorio (4), Guia de Buenas Practicas de Laboratorio Clinico (BPLC) (3) e informacion
actualizada de la Organizacion Panamericana de la Salud y libros de texto. También, se utilizo el
contenido descrito en insertos de los estuches de sangre oculta, adenovirus, rotavirus y H. pylori.

e Técnica: Recopilacion de informacidn del area de Parasitologia mediante manuales, guias y normas
actualizadas en el Hospital de Especialidades Portoviejo en el periodo de octubre 2022-febrero del
2023.

e Instrumento: La sintesis de los datos fue un analisis FODA, que determind las caracteristicas positivas
y negativas del servicio de coproparasitologia. Para la actualizacion de la documentacion, se empled
el Manual M28-A2 y el manual BPLC (5). Ademas, para el desarrollo de los POEs de la fase analitica,
se utilizo el formato brindado por el MSP de Ecuador.

e Procesamiento de resultados: Para la actualizacion y creacién de procedimientos operativos
estandarizados, se utilizd el programa Microsoft Word 2019.

Consideraciones éticas

Se determind no tener conflicto de intereses y la declaracién de confidencialidad de datos desde un enfoque
ético, basandose en los principios bioéticos de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia.

La investigacion fue aprobada por el CEISH de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Técnica
de Manabi con el codigo CEISH-UTM-INT_22-12-09 ZRR.

Resultados y discusion
Tipo de laboratorio

El laboratorio clinico del Hospital de Especialidades Portoviejo, estd clasificado actualmente como un
laboratorio de alta complejidad (LAC-3) (9). Es decir, es un servicio de apoyo al que le compete analizar de
forma cualitativa y cuantitativa las muestras biologicas provenientes de los pacientes.

@ Esta obra esta bajo una licencia Creative Commons de tipo (CC-BY-NC-SA). 92

STl Sociedad Ecuatoriana de Investigacion Cientifica. E-mail: revistabiosana@gmail.com



mailto:revistabiosana@gmail.com

Revista Cientifica de Salud BIOSANA Vol. 5, Nim. 1. (Enero- Marzo 2025) Pag 89-98. ISSN: 2960-8481

Procedimientos operativos estandarizados para el area de parasitologia 1—

Revista Cientifica de Salud

Situacion inicial de la documentacion

En el area de parasitologia, se encontraron los siguientes documentos sobre los procedimientos operativos
estandarizados correspondientes a la fase analitica del servicio.

POE de coproanalisis (examen macroscépico y microscopico).
POE de pH en heces.

POE de seriado de heces.

POE de H. pylori.

POE de rotavirus.

POE de adenovirus.

POE de sangre oculta.

POE de calprotectina.

Area de diagndstico coproparasitologico

A finales del afio 2018, se comenzaron a realizar andlisis coproparasitoldgicos con determinaciones de
examenes macroscopicos, microscopicos, seriados, pruebas para la deteccion de Helicobacter pylori en heces,
rotavirus, adenovirus, sangre oculta y pH en heces (9). En el afio 2022 se implementd la prueba de
calprotectina, que determina la inflamacion del intestino delgado y del colon, a través del biomarcador
Ilamado calprotectina en heces.

Matriz FODA

En el analisis FODA, se clasificaron las fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas del servicio de
coproparasitologia del laboratorio clinico del Hospital de Especialidades de Portoviejo (Tabla 1).
Adicionalmente, se elabor6 una estrategia FODA que responda a la matriz (Tabla 2).

Tabla 1. Matriz FODA. 2023

Matriz Positivos Negativos
FODA
Fortalezas Debilidades
F1. Profesionales que estan capacitados en esta  D1. No ofrecen procedimientos de
area. concentracion fecal.
F2. Rigen bajo protocolos de Ministerio de Salud ~ D2. No ofrecen coloracion de Ziehl
Publica (MSP). Neelsen modificada.
F3. Cuenta con la infraestructura para  D3. No ofrecen procedimientos especificos
Factores diagnosticar ~ pacientes con  parasitos para la deteccién de S. stercoralis, ni
Internos intestinales. de E. vermicularis
F4. EI MSP suministra los equipos, insumos y  D4. Actualmente no estan
reactivos necesarios. certificados/acreditados.

F5. Poseen POE de la mayoria de los
procedimientos en heces.
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Factores Oportunidades Amenazas
externos O1.- Se proyecta para ser un laboratorio de referencia. Al.- No realizan control de calidad externo.
02.- Entrega oportuna de resultados. A2.- Recorte de recursos por parte de MSP.
Tabla 2. Estrategia FODA. 2023
Estrategia- -
FODA Fortalezas Debilidades

Oportunidades
©)

Estrategias (FO)

F1-O1 Formacion del personal que
labora en el laboratorio clinico, para
controlar diversas situaciones.

F2-0O2 Disponer de un responsable de
calidad, para garantizar la efectividad en
los procedimientos.

F3-03 Elaborar e implementar de un
sistema de gestion de calidad.

Estrategias (DO)
D1-O1 Implementar procedimientos de concentracion
fecal para el diagndstico de parasitosis intestinales.
D2-02 Brindar técnicas actualizadas de coloracion
Ziehl Neelsen modificada.
D3-03 Ofrecer informacién de procedimientos
exclusivos para deteccion de S. stercoralis ni de E.
vermicularis.
D4-04 Programar capacitaciones por parte de las
autoridades del area a todos los licenciados del
laboratorio clinico.

Amenazas (A)

Estrategias (FA)

F1-Al El personal del laboratorio debe
realizar los procedimientos dentro del
area regidos a los protocolos del MSP.
F2-A2 Administrar los recursos para
incrementar la capacidad de pruebas
diagndsticas de parasitosis intestinales.
F3-A3 Controlar los suministros
otorgados por el MSP, mediante un
registro dentro del area.

Estrategias (DA)
D1-Al Los licenciados deben realizar un analisis
situacional de la documentacion, para el cumplimiento
de uno de los requisitos para la certificacion.
D2-A2 Proveerse de suministros necesarios para
incorporar a los pacientes de consulta externa.

D3-A3 Capacitaciones presenciales o virtuales para el
personal del laboratorio, benefician a los
procedimientos realizados dentro del area

Documentacién utilizada para la actualizacion de POEs existentes en el servicio de coproparasitologia
y creacion de los nuevos:

e Manual M28- A2 del CLSI (4): examen macroscopico y microscopico fecal, coloracion de Zielh
Neelsen modificada, recoleccion de la muestra fecal para examenes seriados de heces, proceso de
concentracion fecal y diagnostico de E. vermicularis y cultivo de nematodos (cultivo agar en placa
para S. stercolaris)

e Manual de procedimientos de laboratorio para el diagnostico de los parasitos intestinales del hombre
(10): examen coproparasitoldgico y métodos de concentracion fecal.
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e Guia de Buenas Practicas en el Laboratorio Clinico (3): proceso de elaboracién de los POEs y
recomendaciones.

Formato de procedimientos operativos estandarizados

Para la elaboracion del POE, se utiliz6 el formato proveniente del Ministerio de Salud Publica del Ecuador,
el cual fue acogido por el laboratorio clinico del Hospital de Especialidades Portoviejo con el fin de
estandarizar los procedimientos de cada prueba que se realice en el mismo.

Insrimm: TITULO DEL |Co-d

sdligo:
PROCEDIMIENTO
Departamento/Area: I\'eﬂiu:

ELABORADD FOR REVISADH POR l APROBADND POR

1. DBIJETOV PROPOSITO

2. ALCANCE

3, RESPFONSABLES

4. DEFINICTONES

£ DESARROLLO DEL
PROCEDIMIENTO

& FORMULARIOS ¥
REGISTROS

7. REFERENCIAS

85 ANEXOS

3. LISTA DE
DISTRIBUCTON

ELABORADG FOR REVISADO FOR AFROBADG FOR

FECHA DE REDACCTION FECHA DE REVISION FECTHA DE
AFROBACION

VERSION ORICINAL ACTUALIZ AC TON N

Imagen 1. Estructura de un POE segiin MSP
Situacion actual de la documentacion del servicio de coproparasitologia

Tabla 3. POE Etapa analitica del servicio de coproparasitologia. 2023

Procedimientos operativos estandarizados N %
Existentes y actualizados 8 61,5
Creados 5 38,5

Total 13 100

En la tabla 3, se muestra que existian 8 procedimientos operativos estandarizados al inicio del anélisis de la
situacion de la documentacion. De estos POEs, se actualizaron todos y ademas, se elaboraron 5 mas:

1. Técnica de concentracion de Richie-Frick,
2. Tincion de Ziehl Neelsen modificada,
3. Técnica de Graham,
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4. Agar Nutritivo para el cultivo de Strongyloides stercoralis
5. Deteccién de adenovirus-rotavirus.

Deben existir los POEs para la deteccion por separado y en conjunto de estos virus, pues dependiendo del kit
que se tenga en el laboratorio, sera indispensable tener el POE respectivo. Al finalizar quedaron 13 POEs en
totalidad para el servicio de coproparasitologia.

Discusion

De acuerdo a los resultados obtenidos, se contribuy6 con la entrega de 13 POEs, en donde se reflejé el 100%
de procedimientos existentes en la etapa analitica del servicio de coproparasitologia. Esta documentacion
constituye un instrumento que contribuye en el aseguramiento de la calidad de los analisis que se realizan en

este servicio del laboratorio. Por ello, el laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar
todos los documentos que forman parte de su sistema de calidad.

Los procedimientos operativos estandar son indispensables para el analisis clinico y constituyen un sistema
de gestién de calidad. Ofrecen una guia para el profesional de salud, son clave en los procesos de elaboracion
y aseguran la fiabilidad, exactitud y consistencia de los resultados generados en el laboratorio. Su
implementacién representa una buena préctica que favorece un nivel elevado de atencidn al paciente (11).

Romero (12) destaca la relevancia de la gestion documental para contribuir con la memoria organizacional.
Esto implica la implementacion de manuales de normas y procedimientos que regulen el flujo de documentos
internos en una institucién, asegurando la ejecucion de los procesos de gestién documental y facilitando su
uso como herramienta de retroalimentacion para resolver problemas.

Un estudio realizado por autores coreanos (13); acerca del control de calidad de los examenes
coproparasitologicos realizados en los laboratorios clinicos de Corea, refiere que 20 de los 39 laboratorios
(51,3%) informaron que realizaban métodos de concentracion de heces y 28 (71,8%) examinaron los
portaobjetos utilizando solo solucién salina. Una gran proporcién (74,4%) de los encuestados no verifico el
control de calidad interno debido a la restriccion de los materiales de control apropiados. Tampoco refieren
la existencia de POEs en el servicio. Dicho estudio describe las dificultades que presenta la evaluacion interna
del control de calidad debido a la ausencia de materiales y sistemas de control de calidad estandarizados.

En este sentido, se subraya la necesidad de asegurar que los distintos laboratorios logren resultados analiticos
uniformes para cualquier muestra. Lograr este nivel de precision analitica exige la adopcidn de un sistema de
control de calidad basado en fundamentos cientificos, lo que contribuira a la estandarizacion de los resultados
y a la movilidad de los pacientes entre diferentes regiones (14).

Conclusiones

El analisis situacional permiti6 evaluar el estado del area de parasitologia en el Hospital de Especialidades
Portoviejo. Entre sus fortalezas destaca la existencia de personal especializado, cumplimiento de requisitos
de bioseguridad y equipamiento necesario para las determinaciones coproparasitologicas. Entre sus
debilidades la ausencia de varias pruebas de diagnéstico para enteroparasitos.

Los documentos utilizados para la actualizacion de los procedimientos operativos estandarizados del area de
parasitologia, se sustentaron en el Manual M28-A2 del CLSI, Guia de Buenas Précticas de Laboratorio
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Clinico, Manual de procedimientos de laboratorio para el diagndstico de los parésitos intestinales del hombre,
insertos de los estuches de pruebas inmunocromatograficas y varias publicaciones cientificas.

En el levantamiento de informacion de la documentacion existente, se observo que el servicio contaba con 8
Procedimientos Operativos Estandarizados de la etapa analitica, los cuales fueron actualizados. Ademas, se
crearon 5 POEs, para contribuir en la mejora continua de todos los procedimientos para la deteccion de
parasitosis intestinales.
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