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Resumen: El laboratorio de andlisis clinicos desempefia un rol crucial en el diagndstico y prevencion de
enfermedades; por ello los resultados de los exdmenes deben ser emitidos bajo éptimas condiciones de
calidad y precision que permitan respaldar decisiones médicas seguras. Acreditaciones como la 1ISO 15189
son instrumentos que permiten a los laboratorios asegurar, mediante sus criterios y caracteristicas, resultados
gue se encuentren bajo los estandares de calidad, aseguren su trazabilidad y posean alta confiabilidad;
ademas, el analisis y la aplicacion de esta Norma contribuyen a la mejora continua y la optimizacion de los
recursos en los laboratorios clinicos, lo que genera una mayor productividad en el proceso. En la presente
investigacion se disefi6 un modelo de simulacion de los procesos del servicio de laboratorio en un centro
médico a los que se les fueron aplicados las mejoras propuestas considerando criterios de la Norma ISO
15189, la simulacion se desarroll6 en el software Arena y se obtuvo como resultado la optimizacion del
tiempo en los procesos, en particular se disminuyd en un 34.53% el tiempo promedio de permanencia de un
paciente dentro de las instalaciones del laboratorio, lo que gener6 el incremento de capacidad de realizar
tomas de muestra diarias de perfil lipidico y hemograma completo, los dos examenes con mayor demanda
en el laboratorio estudiado, pasando de 10 a 14. Asimismo, la mejora en la eficiencia del laboratorio se
encuentra relacionado directamente con el aumento de los ingresos mensuales en un 29% por ambos
examenes. Con ello se demuestra que la implementacién de la Norma ISO 15189 puede generar impactos
positivos que no solo se traducen en la calidad del servicio sino ademas en la rentabilidad de los laboratorios.
Palabras Clave: Laboratorio clinico, ISO 15189, simulacién, mejora de procesos, optimizacién de tiempo,
rentabilidad

Abstract: The clinical analysis laboratory plays a crucial role in the diagnosis and prevention of diseases,
consequently, the results of the examinations must be issued under optimal conditions of quality and
precision that allow safe medical decisions to be supported. Accreditations such as ISO 15189 are
instruments that allow laboratories to ensure, through their criteria and characteristics, results that meet
quality standards, ensure traceability and have high reliability, furthermore, the analysis and application of
this Standard contribute to the continuous improvement and optimization of resources in clinical
laboratories, which generates greater productivity in the processes. In the present investigation, a simulation
model of the laboratory service process in a medical center was designed to which proposed improvements
were applied considering evaluated criteria of the ISO 15189 Standard. The simulation of the model was
developed in the Arena software, executed the initial system model and the one proposed for comparison,
where the optimization of process time was obtained, in particular the patient care capacity in the studied
laboratory was increased by 33%, achieving an increase in 12 to 16 clinical analyzes performed per day.
Likewise, the improvement in laboratory efficiency is directly related to the 32.3% increase in the medical
center's monthly income from the tests performed in its laboratory. This demonstrates that the
implementation of the 1ISO 15189 Standard can generate positive impacts that not only translate into the
quality of the service but also the profitability of the laboratories.

Keywords: Clinic laboratory, 1ISO 15189, simulation, process improvement, time optimization
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El laboratorio de analisis clinicos es un &rea de apoyo médico y cumple la funcién de auxiliar de diagndstico;
estos confirman un diagnostico o brindan informacion valiosa sobre el estado de los pacientes y las
respuestas a los tratamientos (Rodriguez et al., 2019). De acuerdo con Galvan-Cervantes et al. (2016), el
objetivo de un laboratorio clinico es establecer prondsticos, clasificar enfermedades, realizar seguimientos
de estas y, en algunos casos, presentar diagndsticos. Rodriguez (2019) menciona que los examenes de
laboratorio han mejorado a paso acelerado gracias a los avances tecnoldgicos y esto ha conseguido mejorar
la calidad de vida de las personas a través de propuestas de tratamientos innovadores y convenientes. Vega
et al. (2015) sefiala que la calidad es esencial para el manejo de resultados en un laboratorio pues asegura la
minimizacion de errores. Como expresa Ug et al. (2014), la calidad no solo esta relacionada a los medios,
tecnologia, equipos, conocimientos y habilidades, sino que se encuentra ligada principalmente a la aptitud
y a la actitud de aquellos encargados de prestar el servicio, conscientes de que lo mas importante son las
personas a quienes se dirigen los servicios. Figueroa-Montes (2017) sefiala que cada gestor de laboratorios
clinicos ya sea privado o publico, debe comprometerse a implementar las regulaciones o normas
obligatorias, mediante un sistema de gestion de la calidad que permita consolidar el proceso adecuado para
que sus resultados sean positivos y confiables, en beneficio de los médicos y pacientes.

De acuerdo con Marouane et al. (2018), la acreditacion ISO 15189 combina las disposiciones del sistema
de calidad de la 1SO 9001, norma que acredita la calidad de los laboratorios antes de la creacion de la ISO
15189, con requisitos de gestion y técnicas propios de un laboratorio, en los que se toma en cuenta el analisis
general que incluye las fases preanaliticas, analitica y postanalitica. Schneider et al. (2017) expresa que el
objetivo de esta norma es la mejora continua y que el personal conozca exactamente qué hacer, como hacerlo
y doénde encontrar la informacion necesaria para realizar su trabajo. Buchta et al. (2018), refieren que las
normas I1SO 9001 e 1SO 15189 han sido establecidas como modelos continuos para los sistemas de calidad
maés alla de politicas nacionales, para utilizarse de acuerdo con estandares obligatorios. Por otro lado,
Tzankov y Tornillo (2017) indican que la acreditacion de estas normas, como la 1SO 15189, beneficia a los
pacientes al asegurar el compromiso de un laboratorio con excelencia diagnostica al contar con profesionales
capacitados y la realizacion de analisis en condiciones 6ptimas. Ademas, Lavado (2019) considera que la
acreditacion de un laboratorio no solo es provechosa para el que recibe, sino también para los que brindan
el servicio, ya que ahorran recursos, estandarizan los procesos de mejora continua y cuentan con personal
competente y ambientes e infraestructura acorde a la exigencia de la norma. Segin Pradhan (2023), la ISO
mencionada promueve el bienestar y la satisfaccion de los pacientes y el de todos los usuarios del laboratorio,
mediante el aseguramiento de calidad y competencia, los cuales son garantizados a través de sus
lineamientos técnicos para la planificacion e implementacion de acciones para gestionar riesgos y
oportunidades de mejora. Asimismo, Lépez et al. (2021) describen la norma 1ISO 15189 como una serie de
requisitos en cuanto a la gestion de muestras clinicas, el aseguramiento de la calidad del proceso y la gestion

de la informacion del laboratorio, siendo la norma mas definida para demostrar la competencia técnica de




cada laboratorio, por lo cual se hace indispensable el conocimiento y la comprension de sus requisitos para
su adecuada implementacion. Sin embargo, pese a los beneficios de la acreditacion 1ISO 15189, Carboni-
Huerta y Saenz-Flor (2019) revelan que el nivel de adherencia de ésta en los laboratorios de la region

presenta una tasa muy baja.

El modelamiento y simulacion de pequefios sistemas, tal como refiere Sanchez et al. (2015), ha ganado gran
importancia en la toma de decisiones en las pequefias industrias, pues les permite fundamentar las
determinaciones en la produccion; ademas, representa una manera acertada de reconocer los puntos criticos
en los procesos. Takavoki (2022) considera que los modelos de simulacién utilizados en investigaciones
para analizar sistemas de servicios médicos tienen como principales objetivos la optimizacion del flujo de
pacientes y la asignacion eficiente de los recursos que se traduce en la mejora en el rendimiento y calidad
del servicio. Por otro lado, Lee et al. (2019) expresa gque la simulacion permite imitar escenarios practicos
para generar recomendaciones razonables en la toma de decisiones y, con ello, implementarlos de forma
repetitiva realizando ajustes necesarios para una mejora continua. Batllori (2020) propone que la simulacion
facilita el aprendizaje a partir de reacciones a situaciones clinicas, sin poner en riesgo a ningun paciente o
interfiriendo con el correcto desarrollo de los procesos involucrados. Van Buuren et al. (2016) consideran
que una simulacion brinda alta flexibilidad respecto a las modificaciones de las premisas del modelo, lo que
es valorado por los profesionales debido a su caracter grafico e informativo, lo que facilita su entendimiento.
Segln Garza et al. (2016), el uso de simulacién permite analizar diferentes escenarios de mejoras y
determinar los valores de variables propuestas en el desarrollo de ésta. Usuga et al. (2017) destaca que los
estudios de simulacion proporcionan valor a las organizaciones y su modelamiento permite la evaluacion de

distintos escenarios de cambio.




OBJETIVOS

El objetivo de esta investigacion consiste en desarrollar un modelo de simulacién utilizando el software
Arena para visualizar la implementacion de mejoras sugeridas en base a criterios establecidos en la
Norma 1SO 15189 en los procesos de un laboratorio clinico ubicado en la ciudad de Trujillo. Estas
mejoras tienen como finalidad elevar la calidad de los resultados obtenidos, al tiempo que optimizan la
eficiencia y reducen los tiempos de los procedimientos en el laboratorio. Se espera que estos cambios
tengan un impacto positivo y significativo en los ingresos del Centro Médico generados por el
laboratorio clinico.

JUSTIFICACION

Los hallazgos obtenidos revelaron una optimizacion notable del tiempo en los procesos, con un
incremento del 33% en la capacidad de atencion de pacientes en el laboratorio estudiado. Este aumento
se tradujo en un incremento del 32.3% en los ingresos mensuales del centro médico derivados de los
exdmenes realizados en su laboratorio.

Estos resultados subrayan el impacto positivo de la implementacion de la Norma ISO 15189, no solo en
la calidad del servicio ofrecido por los laboratorios clinicos, sino también en su rentabilidad econdmica.
Al mejorar la eficiencia y la capacidad de atencion, se generan beneficios que fortalecen tanto la calidad
del servicio como la sostenibilidad financiera del laboratorio.

Esta investigacion demuestra que la implementacién de la Norma 1SO 15189 en los laboratorios clinicos
puede generar impactos positivos, mejorando la calidad del servicio ofrecido y aumentando la
rentabilidad econémica de los centros médicos. Estos hallazgos muestran la relevancia y el valor de las
acreditaciones en calidad en el sector de la salud.

HIPOTESIS (Si aplica)

No aplica.




DISENO METODOLOGICO

Se presenta una investigacion aplicada, explicativa no experimental, con un enfoque cuantitativo y
cualitativo, y alcance exploratorio para disefiar un modelo de simulacion de mejora de los procesos que
conforman la fase preanalitica, en donde se realiza la toma, recepcion y registro de muestras, analitica, y la
postanalitica, conformada por el informe y entrega de resultados de los exdmenes llevadas a cabo en el
laboratorio de analisis clinicos del Centro Médico Pacifico del Norte S.A.C. para la mejora de los procesos
del servicio de laboratorio.

Se aplicaron diversas técnicas para evaluar y mejorar los procedimientos del laboratorio. Se llevo a cabo la
observacion y el registro de tiempos de procesos que conforman la fase preanalitica, analitica y postanalitica,
procediendo a identificar y seleccionar los componentes criticos del sistema que posteriormente fueron
sometidos a evaluacion. Ademas, se realizé un andlisis de la Norma ISO 15189 que sirvié como base para
desarrollar mejoras en los procesos incorporando criterios presentes en dicha norma.

Por otro lado, se revisara informacion sobre métodos, métricas y herramientas de software que se presentan
en la BPM (Business Process Management), que permiten analizar, descubrir, redisefiar y mejorar procesos
comerciales en una organizacion, con el proposito de aumentar la agilidad y rendimiento operativo mediante
la eliminacion de actividades que no aportan valor (Carvalho y Teixeira 2021).

El estudio de investigacion se encuentra aplicado en el laboratorio de andlisis clinicos del Centro Médico
Pacifico del Norte, el cual esta ubicado en la ciudad de Trujillo y cuenta con méas de doce afios de actividad
en el rubro. Se tom6 una muestra de 136 pacientes para conocer los examenes con mayor demanda y registrar
los tiempos de los procesos del servicio de laboratorio de estos examenes para, posteriormente, plantear
mejoras y realizar la simulacion que permita evidenciar las diferencias entre el escenario actual y el
propuesto.

1.1 Recoleccion de datos

En el laboratorio se realizan nueve distintos tipos de analisis y, para comparar la cantidad de examenes por
cada tipo y conocer los que generan mayor demanda, se tomd una muestra extraida de una poblacion de 300
pacientes que se realizaron analisis en el laboratorio del centro médico, que es el nUmero aproximado de
clientes que se atienden en un mes. Para hallar una muestra representativa de pacientes para la investigacion
se aplico la siguiente férmula:

N*Z:p*q
n=—= 2
d**¥(N-1)+Z2*p*q

Donde:

N = Poblacién total (300)

Z = seguridad de 95% (1.96)

p = Proporcion esperada (20%)
q=1-p

d = precision (5%)

Finalmente, tras realizar el calculo de la formula se obtuvo como resultado a 136 pacientes para considerarse
como muestra de la investigacion, estos se encuentran distribuidos de acuerdo al analisis clinico que se han
realizado en el laboratorio.




Tabla 1. Distribucién por tipo de analisis clinico

Tipo de analisis Cantidad Porcentaje
Perfil lipidico 27 20%
Colesterol total 15 11%
Triglicéridos 8 6%
Grupo sanguineo 7 5%
Factor RH 4 3%
Hemograma completo 37 27%
Hemoglobina 18 13%
Glucosa 8 6%
Examen completa de orina 12 9%
Total 136 100%

1.2 Resultados y discusion
1.3 Resultados numéricos

Se registraron los tiempos en la fase preanalitica, analitica y postanalitica que conforman el servicio de
laboratorio completo que fue proporcionado a los 136 pacientes considerados para la muestra de estudio. En
la siguiente tabla se encuentran los tiempos minimos y maximos en minutos de cada proceso en los dos
examenes con mayor demanda en el laboratorio: hemograma completo y perfil lipidico.

Tabla 2. Tiempos minimos y maximos segun fase y proceso de laboratorio

Fase Proceso T. minimo (min) | T. maximo (min)
Recepcién de orden médica 0.55 2.19
Fase Llenado de formulario 6.5 8.16
preanalitica Preparacion del paciente 1.53 3.21
Toma de muestra 3.3 7.13
Recepcién de muestra 2 3
Fase analitica | Analisis de muestra 37 60
Envio de resultados 3 4.5
Llenado de resultados en formato 4.25 5.42
Verificacion de datos del paciente 8.33 11.3
Fase Incluir en historial médico 441 5
postanalitica Archivar historial médico 2 3
Entrega de resultados 4.2 7.22

Ademas, en el siguiente cuadro se encuentran los ingresos mensuales del centro médico por los analisis
realizados a los pacientes de la muestra estudiada, de acuerdo a los precios referenciales del laboratorio.




Tabla 3. Ingresos mensuales por los anélisis realizados en el laboratorio con el modelo actual

Tipo de analisis Costo ($) Cantidad Ingreso total ($)
Perfil lipidico 33.06 27 892.50
Examen completo de orina 10.83 12 130.00
Colesterol total 5.28 15 79.17
Hemoglobina 3.33 18 60.00
Factor RH 20.00 4 80.00
Triglicéridos 8.06 8 64.44
Grupo sanguineo 5.83 7 40.83
Hemograma completo 8.06 37 298.06
Glucosa 5.28 8 42.22
Total 136 1,687.22

1.4 Resultados graficos

Se desarroll6 un modelo matematico de sistemas aplicando el software Arena mediante el disefio de una
simulacién; para ello, primero se realizé un diagrama del modelo actual de procesos del servicio de
laboratorio llevados a cabo desde el ingreso del paciente a las instalaciones del centro médico hasta la
recepcion de los resultados obtenidos tras el analisis; el flujo se planted en base a la informacidn recolectada
en el laboratorio del centro médico en estudio y fue disefiado en la herramienta Bizagi. Mediante el disefio
del flujo se pudo analizar la secuencia de los procesos para identificar aquellos que presentan oportunidad
de mejora, considerando los criterios estipulados en la 1ISO 15189 para elaborar el modelo propuesto.
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Figura 1. Diagrama de procesos del servicio actual del laboratorio clinico
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1.5 Mejoras propuestas

Tras el analisis del flujo de proceso y sus tiempos registrados durante el servicio de laboratorio, se evidencio
que los procesos con mayor duracion son: llenado de formulario, verificacion de datos e inclusién al historial
médico. Ademas, se identificaron procedimientos con oportunidad de mejora: preparacion del paciente y
toma de muestra.

El requisito 5.4.4.2 de la 1SO 15189 hace referencia a la informacion para pacientes y usuarios del
laboratorio, en el que establece la necesidad de brindar informacion completa de los tipos de analisis, los
requerimientos, precauciones e instrucciones para el llenado del formulario de solicitud. En el flujo actual
del servicio de laboratorio, se evidenci6 que la persona encargada de la recepcion del centro médico le brinda
informacién sobre los requerimientos generales segun el analisis por el que consulte el paciente durante el
registro de sus datos, y, posteriormente, el asistente de laboratorio se encarga de informarles de manera mas
especifica sobre el procedimiento al momento de la preparacion del paciente para la posterior toma de
muestra. En este caso, se propone entregar al paciente un folleto previo al registro de sus datos en la
recepcion, a través del cual tengan a su disposicion informacion completa y detallada de los procedimientos,
informacién sobre los tipos de analisis, servicios de laboratorio y especificar categorias e intervalos
bioldgicos. Ademas, en el punto 5.4.3 se detalla acerca de la informacion del formulario de solicitud, en el
cual sefiala que el formulario o un equivalente electronico debe poseer todos los datos del paciente, asi como
de la persona prestadora de la atencién médica o aquella autorizada para solicitar analisis, ademas de los
analisis solicitados. En el caso del laboratorio del centro médico, este formulario es llenado manualmente
por el asistente de laboratorio tras la recepcién de la orden médica; este procedimiento posee el rango de
tiempo con mayor duracion: de 6 a 8.16 minutos. Tal y como se menciona en la norma, este formulario
puede presentarse en una versién electrénica; en este caso, se propone un envio de formulario a través de
correo electrénico a los pacientes al momento de su registro y pago en la recepcion para que este sea
completado previo al ingreso al laboratorio, disminuyendo asi el tiempo de permanencia del paciente y
facilitando el trabajo del asistente de laboratorio.

Finalmente, el punto 5.9.2 describe la seleccion e informe de resultados automatizados, este también es
identificado como oportunidad de mejora en la fase postanalitica, especificamente en el proceso de llenado
del formato de resultados e informacidn del paciente, pues el establecimiento de criterios y limites de
referencia (acomodados por edad, sexo, entre otras caracteristicas del paciente), y el uso de un sistema o
aplicacion que analice, valide y ajuste los resultados a dichos estandares permite que se realice una
evaluacion automatica y no se requiera el llenado y comparacion manual de resultados de acuerdo a un
formato especifico como el que posee actualmente el servicio de laboratorio del centro médico. El siguiente
flujo corresponde a la simulacion disefiada en el Software Arena del modelo de procesos propuesto para el
servicio de laboratorio tras aplicarle las mejoras planteadas en base al andlisis de la Norma ISO 15189 a los
procesos en los que se les pudieron identificar oportunidades de mejora con la finalidad de optimizar tiempos
y recursos e incrementar la calidad y eficiencia en el servicio de laboratorio.
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Figura 2. Simulacién del flujo de procesos propuesto para el servicio de laboratorio

Tras el disefio del sistema de simulacion del modelo propuesto se evalué la cantidad de pacientes que eran
atendidos por dia y el tiempo promedio de permanencia en el laboratorio para observar la variacion en los

resultados.
Tabla 4. Resultados de la simulacion en software Arena de ambos escenarios

Modelo Entidad Cantidad | T. minimo | T.méaximo | T.promedio

Pacientes 10 17.74 21.34 19.78

Asistente de laboratorio 1 6 8.16 7.12

Actual Laboratorista 1 3.13 5.7 4.55

Muestras 10 3.2 412 3.75

Pacientes 14 10.66 14.35 12.95

Asistente de laboratorio 1 2 2.25 2.13

Propuesto Laboratorista 1 2 3 2.44

Muestras 14 3.3 6 4.67

En la figura se visualiza el gréafico de barras que presenta la variacion en la cantidad de muestras procesadas
de los analisis clinicos realizados en un mes en el escenario actual frente al modelo propuesto el cual fue
simulado en el software Arena. La variacion en la cantidad de pacientes atendidos en el laboratorio se
encuentra distribuida de acuerdo al porcentaje por tipo de andlisis registrado del total de la muestra de

estudio.
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Figura 3. Cantidad de muestras tomadas por examen
Por otro lado, los resultados econdémicos obtenidos en la simulacion del modelo propuesto se presentan en
la tabla 5, estos son los ingresos mensuales del laboratorio por la cantidad de muestras resultantes en la
simulacion de los dos exdmenes tomados para el estudio.

Tabla 5. Ingresos mensuales por los analisis realizados en el laboratorio con el modelo propuesto

Tipo de analisis Costo ($) Cantidad Ingreso total ($)
Perfil lipidico 33.06 44 1,181.25
Examen completo de orina 10.83 19 172.06
Colesterol total 5.28 24 104.78
Hemoglobina 3.33 29 79.41
Factor RH 20.00 6 105.88
Triglicéridos 8.06 13 85.29
Grupo sanguineo 5.83 11 54.04
Hemograma completo 8.06 60 394.49
Glucosa 5.28 13 55.88
Total 180 2,233.09

Con el incremento en la capacidad de atencion a pacientes en el servicio de laboratorio en el modelo
propuesto, se evidencia un aumento del 32.3% en los ingresos mensuales del centro médico por los analisis
clinicos realizados en el laboratorio respecto a los ingresos obtenidos en el flujo de procesos actual.

1.6 Validacion

Para verificar que la simulacion del modelo es valida, se utiliz6 la herramienta Output Analyzer, el cual es
un complemento del software Arena, con este se pudo realizar un analisis y comparar los resultados del
modelo actual frente al modelo propuesto, esto con la finalidad de demostrar que la simulacion funciona de
acuerdo a lo esperado, garantizar que el comportamiento del Sistema represente un scenario real e identificar
si los cambios planteados al flujo inicial del proceso realmente tienen efectos positivos.

Inicialmente se ejecutaron 30 réplicas para la simulacion del modelo inicial y el modelo propuesto, con el
resultado obtenido del analisis del intervalo de confianza sobre la media y considerando un ancho medio de
méaximo el 10% del valor de la media resultante, tras el calculo se estimo la cantidad de 314 réplicas
requeridas para la simulacion.




Fueron dos indicadores que se evaluaron en Output Analyzer: cantidad de pacientes atendidos (Output 1) y
la cantidad de muestras analizadas por el laboratorista (Output 2), ambos en el periodo de tiempo de un dia.

Finalmente, en la comparacion de los indicadores en ambos escenarios, se evidencié un incremento del
33.1% en la cantidad de pacientes atendidos al dia, asi como, el aumento de la cantidad de muestras
analizadas por el laboratorista en un 16.3%.

Tabla 6. Validacion de resultados

Promedio Muestra | Promedio Muestra | Varia
Output (Modelo Inicial) | (Modelo Propuesto) | cion
33.06
Output 1 121 16.1 %
16.27
Output 2 4.24 4.93 %
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