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RESUMEN

Se disefio y elaboré el manual de calidad para el laboratorio clinico del Hospital
Bésico de Guamote, ubicado en la avenida Simoén Bolivar y Guayaquil del cantén
Guamote provincia de Chimborazo, con la finalidad de que en un futuro el laboratorio
sea acreditado. Se aplicé una investigacion de campo para la recoleccién de la
informacion emitida por el personal que trabaja en el laboratorio clinico. Se realizé un
estudio de la situacion actual del laboratorio clinico del Hospital Basico de Guamote,
de la relacion existente entre las actividades que desarrollan y la calidad del servicio
que prestan, lo que permitié evaluar los requisitos establecidos por la norma I1SO
15189:2009, adquiriendo una aproximacién del cumplimiento de los parametros, los
mismos que determinaron un porcentaje de cumplimiento del 37%. Para el disefio del
manual de calidad se aplicd instrumentos, técnicas y normas internacionales que
permitieron determinar las caracteristicas de los procesos e identificar las normas
utilizadas por la institucion. Realizando el andlisis de la documentacion y la
informacion con la que cuenta el laboratorio se procedio a la elaboracion del manual
de calidad que consiste en la recopilacion de procedimientos y registros segun los
requerimientos de la norma 1SO 15189:2009. Con la aplicacion del manual de calidad
el laboratorio alcanzara los parametros de valoraciéon del 100% reflejando un mejor
servicio y atencion para sus usuarios. Por lo que se recomienda la aplicacion inmediata
del manual de calidad para iniciar un Sistema de Gestién de Calidad dentro de la

competitividad con otros laboratorios.
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INTRODUCCION

La palabra calidad estd presente en los distintos &mbitos de nuestra vida diaria desde
tiempos inmemorables y se ha convertido en un objetivo a lograr para las grandes
organizaciones de bienes y servicios, siendo aun mas relevante en una entidad de
salud como lo es un laboratorio clinico que juega un papel fundamental como soporte
para el diagndstico y tratamiento de enfermedades, para ello los resultados analiticos
deben ser: exactos, precisos, confiables, oportunos y comparables con los de otros
laboratorios. Ya que un error en los resultados emitidos por el laboratorio puede

afectar directamente a la salud paciente, pudiendo ocasionar perjuicios irreparables.

Los laboratorios clinicos como toda organizacion deben contar con un Sistema de
Gestién de la Calidad que asegure resultados técnicamente confiables para lo cual es
necesaria la existencia de un Manual de calidad, que ayude a la implementacion u
organizacion del SGC de la organizacion. Ademas el Manual de Calidad corresponde a
uno de los requisitos establecido en el reglamento para el funcionamiento de los
Laboratorios Clinicos expedido por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

Por lo que en el presente trabajo se procedera al disefio y elaboracion del manual de
calidad para lo este fin se han planteado los siguientes objetivos: realizar un
diagndstico inicial del laboratorio con respecto al cumplimiento de los requisitos tanto
técnicos como de gestion implicitos en la norma ISO 15189, evaluar los registros,
procesos, procedimientos utilizados en el laboratorio mediante la verificacion de la
documentacion existente y elaborar el manual de calidad basado en la norma ISO
15189 para el Laboratorio Clinico del Hospital Basico de Guamote.

El presente manual ayudara a la estandarizacion y organizacién de los documentos que
se encuentran recopilados de manera desordenada o que son transmitidos verbalmente,
al designio de responsabilidades para el personal, al planteamiento de politicas y
objetivos de calidad ya que por el momento el laboratorio no cuenta con estos
elementos primordiales. A su vez le servird para que el laboratorio empiece a

desarrollar su Sistema de Gestion de Calidad ya que es uno de los documentos base



para la implementacion de este sistema. Del mismo modo el personal tendra a su

alcance un medio de consulta para cualquier momento que lo requiera.

El Laboratorio obtendrd como beneficios la reproducibilidad de los resultados, el
aumento de credibilidad y satisfaccion por parte de los pacientes, una documentacion
ordenada en caso de revision por parte de las autoridades de salud, el mejoramiento de
su imagen, la minimizacion de errores y como resultado la optimizacion de los

recursos provistos por el estado.



CAPITULO I

1. MARCO TEORICO.

1.1 CALIDAD

1.1.1 EVOLUCION DE LA CALIDAD

La calidad ha sufrido varias aportaciones desde sus origenes que la han llevado al
mejoramiento constante, al mismo tiempo la calidad ha servido como referente para las
empresas y organizaciones que buscan el mejoramiento continuo de sus productos. Su
transformacion a través de los afios se ha desarrollado de la siguiente manera:
(CORTHO J. 1998)

- Enuninicio los artesanos eran los encargados de la calidad , de hacer las cosas
bien sin fijarse en costos ni esfuerzos

- Entre el siglo XVIII-XIX surge la revolucion industrial y el capataz es el
responsable de corregir los defectos de calidad pero no de prevenirlos.

- En la primera guerra mundial (1914-1918) surge el inspector de calidad como
apoyo para el capataz y con el aparece el departamento de control de calidad

- En 1931 aparecen los gréaficos de control de calidad y el control estadistico de

- En la segunda guerra mundial la calidad esta dirigida a asegurar la eficacia del
armamento.

- Luego de la guerra Japén crea la JUSE que realiza investigaciones sobre el
control de calidad.

- En 1958 surge la definicion de Control Total de calidad.

- En 1970 México y América Latina adopta el sistema de Administracion por
calidad

- 1985 aparece DFM ““seis pasos para seis sigma”” que ayudaba a disminuir los
desperdicios, fallas y defectos en area de produccion. En 1987 aparecen la

familia de las normas 1SO 9000 que con modificaciones hasta nuestros dias son



- principal referente para las empresas que desean certificarse en el ambito de
calidad. (ARELLANO M. 2008)

1.1.2 CONCEPTO DE CALIDAD

Calidad desciende del latin qualitas y corresponde a un conjunto de cualidades propias
e inseparables de un objeto, que nos ayudan a estimar dicho objeto como bueno o malo
distinguiéndolo de los demas de su variedad. (GONZALES, P. 2004)

Autores como Edwards Deming la consideran a la calidad como el nivel de igualdad y
confianza que se encuentra adaptado a las necesidades de los clientes. Permitiéndole a
la empresa permanecer en el mercado, asegurar los empleos de sus trabajadores y
minimizar perdidas. (MORALES, V., HERNANDEZ, A. 2004)

Segun Ishikawa calidad es garantizar la satisfaccion del cliente a través de precios
comodos, cuidado en cada area de la organizacion y atencion a cualquier cambio en la
expectativa del cliente. (GONZALES, F. 1999)

De acuerdo a la norma ISO 9000:2005 calidad es el nivel en el que un conjunto de
peculiaridades inseparables cumple con las expectativas previamente establecidas por
el cliente. La mejor opcion para conseguir esta calidad es optimizando las cualidades
del producto y ajustandolo a las necesidades del cliente. (NTE INEN 1SO 9000:2005)

Garvin unifico todas las definiciones acomodandolas a aspectos de:

Trascendencia.- Indica perfeccion natural.

Producto.- Calidad fundamentada en los atributos que presenta el producto.

Usuario.- Basada en una calidad personal ya que identifica las necesidades
individuales del cliente.

Produccién.- Comprende una calidad conforme a proceso de fabricacion del producto
que le permitira una reduccion de costos, evitar hacer las cosas dos veces.

Costos.- Calidad basada en costos asequibles de acuerdo al bolsillo del consumidor.
(CRUZ, S. 2001)



Calidad no significa tener un producto magnifico con elevadas prestaciones sino hacer
las cosas bien desde una primera instancia, garantizar un alto nivel de control desde la
etapa de seleccion de materia prima hasta la llegada a los aparadores de los
supermercados Yy tiendas; en los laboratorios clinicos comprenderia desde la etapa de
recepcion de muestras hasta la entrega de resultados para emitir un diagnostico a los
pacientes. Logrando ofrecer a los usuarios un producto o servicio que satisfaga sus

necesidades y exigencias sin exceder los costos del mismo. (KOENES, A. 1996)

EMFOQUE TRADICIOMAL ENFOQUE MODERNO: TOQOM
MEDIC INSPECCION | PREVEMCION i
FIN 4 CALIDAD DEL PRODUCTO O SERVICIO >
CONFORMIDAD COMN SATISFACCION
ESPECIFICACIONES CLIENTE
p ';._-L_.-..“_";ﬁt.j |
. CLIENTE . . EMPRESA

FUENTE: TARI, J. 2000

FIGURA No 1. ENFOQUE TRADICIONAL Y MODERNO DE LA CALIDAD

1.1.3 CALIDAD TOTAL

La calidad total implica varias caracteristicas de estas la mas destacable es la
satisfaccion individualizada de las necesidades y expectativas tanto del cliente como de
los trabajadores de la empresa, incentiva a la calidad de prevencién, sacando el
maximo provecho de los recursos con los que cuenta. Para alcanzar esta meta es
necesaria la participacion activa de cada miembro de la empresa, la presencia de un
lider, la comunicacion interna y externa, y una ordenacién bien definida. (BAUTISTA,
M. 2012)



1.1.3.1 Gestion de calidad total

La denominada TQM por sus siglas en ingles engloba un perfeccionamiento en la
calidad de productos y servicios; conlleva a hacer las cosas bien desde una primera vez
para alcanzar cero defectos, se minimizan los margenes de error promoviendo el

trabajo en equipo abarcando proveedores, empleados y clientes. (PINTO, M. 1998)

Apuntando objetivamente a una formacion constante del personal de las empresas,
identificando puntos criticos dentro de la produccion, estableciendo un control de
calidad, manteniendo proveedores capacitados con certificaciones, una maquinaria
adecuada para alcanzar la satisfaccion de los clientes quienes son el punto clave.
(GARCIA, R. 2001)

1.1.3.2 Modelos de gestion de la calidad total

Permite identificar fortalezas y debilidades para posteriormente llegar a la excelencia y
ser mas competitivos. Existen muchos modelos que describen la gestion de calidad
total GCT, sin embargo los méas destacados en el &mbito son modelos dindmicos es
decir que se pueden adaptar e innovar de acuerdo a las necesidades del entorno y la

época, cada uno de estos modelos se describen a continuacion: (MARTINEZ, R. 2011)

Modelo de Deming.- Modelo japonés cuyo objetivo se encuentra basado en el control
estadistico de la calidad luego de haber implantado el control de calidad en toda la
empresa, todo este proceso estad dirigido a las especificaciones de los consumidores.
Garantiza la calidad durante toda la linea de produccion desde la obtencion de materia
prima hasta la llegada del producto hasta los consumidores, siempre teniendo en cuenta
la prevision, posteriormente la revision y la observacion. Ademés se enfoca en la
autoestima del trabajador poniendo a disposicion todas las herramientas necesarias
para que este realice su trabajo gustoso mas no por recompensas u obligacién para asi
se obtendran buenos resultados, se encuentra fundamenta en 15 puntos dirigidos a la
alta direccion. (ESCOBAR J. 2013)



Modelo de Malcolm Baldrige.- Modelo estadounidense cuyo fin esta enfocado en
logros y resultados, de acuerdo a este modelo la empresa puede demostrar su
capacidad de mejoramiento, plantea siete puntos a tomar a en cuenta entre los que
estan: liderazgo, planificacion estratégica, orientacion al cliente, informacion y
analisis, orientacion a los recursos humanos, gestién de los procesos, resultados del
negocio. (FREIRE, A. 2011)

Modelo Europeo (EFQM).- Modelo que persigue la excelencia basado en nueve
caracteristicas 5 que cuentas como agentes facilitadores y 4 resultados que en conjunto
de un buen liderazgo llevan la empresa a un ambito de excelencia en cada uno de los
procesos que realizan. (AYENSA, E. 2010)

1.1.3.3 Ventajas de la calidad total
Mantener la calidad de productos y servicios otorga un sin nimero de beneficios a la

empresa, a los empleados, a los usuarios, al propietario y como consecuencia a toda la

sociedad consumista.

Mejora de la imagen y mayores ingresos para la empresa
- Disminucién en costos y tiempo

- Disminucién de errores en la cadena de produccion

- Incremento de la competitividad y produccién

- Motivacidn de trabajo en equipo de los empleados

- Mejores salarios para los empleados

- Satisfaccion del cliente y por ende mayor consumo

1.1.4 CALIDAD EN EL AREA DE LA SALUD

En un inicio la calidad estaba conceptualizada solo al &mbito de las industrias sin
embargo con el pasar de los afios y la constante evolucion del pensamiento de la
humanidad se hace imprescindible la utilizacion de este término en el ambito sanitario

ya que existe una creciente inquietud en las personas que laboran en esta espacio en
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cuanto al desempefio de su trabajo que es el cuidado integral del paciente para lo que

se busca una mejora continua en su desempefio. (LEZCANO, CH. 2003)

Se marca una definicién de calidad asistencial en salud en 1996 con Donabedian que
estableci6 tres ambitos en los que habia que poner énfasis: estructura que incluye el
recurso material, humano y fisico, proceso donde se recauda informacién en manuales
e instructivos con base cientifica y finalmente los resultados concernientes a las metas
alcanzadas. (MIRA, J., RODRIGUEZ, J., BUIL, J. 1999)

En este ambito la calidad significa alta capacidad en conocimiento, destreza en la
ejecucion de procedimientos, toma de decisiones oportunas, comunicacion entre el
personal y paciente, habilidad para interpretacion de exdmenes; elementos esenciales
para la obtencion de resultados seguros y veraces. (GUZMAN, A., SANCHEZ. 2011)

Segun la OMS en el area de salud es hacer bien las cosas para que el paciente sea
adecuadamente diagnosticado y por ende se le brinde el tratamiento correcto.
Debiendo minimizar riesgos para no ocasionar ningin perjuicio al paciente
garantizando maxima seguridad. (MORENO, H. 2012)

1.2. EL LABORATORIO CLINICO

Un laboratorio clinico es un espacio fisico en la cual se desarrollan andlisis de
muestras bioldgicas humanas en diferentes areas tales como: hematologia, serologia,
microbiologia, quimica sanguinea, inmunologia, citologia, uroandlisis, coprologico.,
entre otros. Con el propdsito de facilitar al médico informacidn til y veras para que el

profesional desarrolle su diagndstico de manera eficaz. (CRUZ, E. 2013)

Por su puesto como en todo sector de la salud dentro del laboratorio existen peligros
potenciales ya que se trabaja con muestras bioldgicas por lo que es recomendable se
tome precauciones basicas las cuales se encuentran explicitas en los manuales como el
de bioseguridad que facilita informacion de las medidas a tomar para el control de
riesgos laborales procedentes de agentes biologicos, fisicos o quimicos que atentan
contra la salud del empleado de salud, paciente, familiares del paciente y cualquier

persona que se encuentre dentro de la entidad de salud. (BUSTAMANTE, L. 2012)
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El personal debe tomar conciencia del peligro que implica su trabajo y mantener una
conducta de prevencién ante la presencia de derrames o salpicaduras de muestras
bilégicos. (BUSTAMANTE, L. 2012)

A su vez es importante que el personal mantenga una higiene individual, un programa
de vacunacion completo, vestimenta apropiada para el desempefio de sus actividades
diarias, poner en préactica las Buenas practicas de laboratorio clinico (BPLC). De
acuerdo a la las actividades que realizan los laboratorios pueden clasificarse en:
(NUCCIO, M., GARCIA, Y. 2009)

Laboratorio manual.- Trabajan de una a diez muestras, su grado de automatizacion es
minimo, la mayor parte de analisis son realizados de forma manual.

Laboratorio semi-automatizado.- Procesa de once a cuarenta y cinco muestras por
dia, su automatizacion es buena sin embargo todavia se hacen examenes de forma
manual.

Laboratorio automatizado.- Procesan hasta cien muestras por dia, en cuanto al grado
de automatizacidn en este tipo de laboratorios es total.

Laboratorios de referencia.- Se encargan de hacer examenes especializados referidos
por los otros laboratorios, por lo general presentan una certificacion y sirven de apoyo
para un diagnostico eficaz y preciso. Tienen la capacidad para brindar asesoramiento
técnico y cientifico a los demas laboratorios. (PEREIRA, A. 2011)

Segun el reglamento para el funcionamiento de laboratorios clinicos, estos se clasifican

en dos grupos que son los siguientes:

Laboratorio clinico general.- Aquel que realiza analisis de las muestras en forma
cualitativa y cuantitativa, en areas de hematologia, bioquimica, inmunologia,
uroanalisis y coproanalisis.

Laboratorio clinico especializado.- En este tipo de laboratorios se efectan pruebas
generales de baja y mediana complejidad, pruebas especializadas en areas de
hematologia, bioguimica, inmunologia, uroanalisis, coproanalisis, microbiologia,

biologia molecular, toxicologia y genética.



1.2.1 BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO CLINICO BPL

“Las BPLC son un conjunto de normas, reglas, procedimientos operacionales
establecidos para llevarse a cabo dentro de un laboratorio las cuales incluyen a la
organizacion de: materiales, reactivos, insumos y personal de laboratorio asegurando la
calidad de los datos en los estudios realizados, lo cual es de vital importancia puesto
que esto es la base para que los resultados obtenidos sean los esperados”.

(ALVAREZ, G., QUIROLA, G. 2009)

“La aplicacion de las Buenas practicas de laboratorio juegan un papel relevante, ya
que los datos de los analisis de laboratorio orientan, definen o apoyan a un diagndstico,
tratamiento, seguimiento y prevencion de una enfermedad, por lo tanto, si estos datos
de laboratorio se ponen en entredicho debido a las practicas inconsistentes, todo el
trabajo podria ser considerado como un fracaso”. (COMISION, T. 2012)

Dentro de los principios de las BPLC estan el promover la calidad de los resultados
emitidos y servir de base para las actividades que desempefia la administracién de las
organizaciones de salud. (MATEUS, M., SOLANO, P.2008)

1.2.2 CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO

La calidad en el area de salud implica no solo satisfaccion de necesidades y
expectativas para el usuario sino también minimizar al maximo posibles riesgos para el
paciente. Al ser laboratorio clinico una parte fundamental del area de la salud por su
colaboracién en la prevencion, seguimiento, diagndstico y tratamiento de
enfermedades la calidad se mide minuciosamente en cada etapa del tratamiento de la
muestra bioldgica obtenida. (MINDIOLA, K., CELEDON, P., 2010)

Partiendo desde las actividades que se desarrollan en la etapa pre-analitica dentro de
las cuales se incluyen las instrucciones al paciente para la toma de muestras,
verificacion de datos correctos en la hoja de pedido de examenes, ambientes de toma
de muestras, conservacion de muestras y recepcion de muestras; pasando a la etapa
analitica que comprende el procesamiento y analisis de la muestra mediante la

utilizacion de distintas técnicas pudiendo ser esta de forma manual o totalmente
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automatizada esto dependera en gran medida del tipo de actividades que realice el
laboratorio clinico; por ultimo la etapa post-analitica que abarca la entrega de
resultados que debe ser hecha con toda la ética posible y la interpretacion de resultados
que la realiza en médico tratante.

Del mismo modo se consideran importantes actividades de asesoramiento al paciente,
resolucion de no conformidades, seguridad bioldgica y ética del personal que trabaja
en el laboratorio. (YANDUN, F. 2009)

CONSULTA MEDICO OBTENCION DE LA
PACIENTE

FASE PRE-ANALITICA ®&

DISTRIBUCION | RECEPCION DE LA REGISTRO DE DATOS
DELAMUESTRAY 4 MUESTRAY DELA MUESTRA Y
SOLICITUD SOLICITUD SOLICITUD

PREPARACION DE LA ANALISIS DE
MUESTRA MUESTRA

)

RECEPCION DE
RESULTADOS POR EL TRANSMISION DE ANALISIS DE LA

MEDICO INFORMES MUESTRA

FUENTE: YANDUN, F. 2009
FIGURA No 2. FASES DEL ANALISIS EN EL LABORATORIO CLINICO

1.2.3 PATRONES DE CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO

Calidad que toma como punto de referencia tres espacios bien definidos como lo son:

- Laestructura
- Los procesos

- Los resultados o informes



Que le permiten valorar el desempefio y la competencia del laboratorio clinico, los
estandares son creados de acuerdo a investigaciones por comites especializados
similares a los que desarrollan las normas internacionales 1SO. Un estandar puede
servir a su vez como referente para fortalecer la calidad dentro de la organizacion.
(BURBANO, A. 2007)

Destacan elementos que son afines con la gestion de calidad, los cuales contribuyen a
un alto aprovechamiento de recursos tanto humano como material, en el monitoreo y
disminucion de errores, minimizacion de costos por desperdicio de material y esfuerzo
humano innecesario procurando el éxito en el servicio prestado que le permiten
obtener mayores beneficios a la entidad de salud. Dentro de estos elementos clinicos
entre estos destacan: liderazgo y orientacion, perspectiva del cliente, recurso humano,
infraestructura, equipos y proveedores, especificacion de procesos para asegurar la
calidad en las distintas etapas, cumplimiento de normas y requisitos, Informes,
Anélisis y mejora. (GUTIERREZ, S. 2006)

1.2.4 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO

El aseguramiento de la calidad es un conjunto de acciones planificadas y consecuentes
que se encuentran inmersas dentro del Sistema de Gestion de Calidad de las empresas
o instituciones de salud, que incluye pautas que si se siguen minuciosamente durante
todo el proceso que cursa la muestra permitiendo que se entreguen resultados de
calidad. (TORRES, N. 2007)

En lo que respecta al aseguramiento de la calidad para procesos analiticos se debe
prestar especial cuidado a posibles equivocaciones en el proceso de recepcién de la
solicitud de exdmenes, toma de muestras, rotulacién, analisis, escrito de resultados se
deben verificar antes de su entrega. (NTE INEN I1SO 15189:2009)

Ademas es transcendental la calidad de atencion al paciente se debe optimizar el
tiempo para evitar largas filas, ajustar horarios de atencién para dar cabida a todos los
pacientes, mantener ante todo el respeto y la ética en la atencion emitida. Para esto se

puede implementar un sistema informatico que permita reducir el tiempo de espera en
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la asignacion de turnos sin embargo antes de implementar este sistema es preciso la
capacitacion del recurso humano. (PEREGO M, BRIOZZO G. 2009)

1.2.4.1 Control de Calidad en el laboratorio clinico

El CC “es un sistema disefiado para aumentar la probabilidad de que cada resultado
reportado por el laboratorio sea valido y pueda ser utilizado con confianza por el

médico para tomar una decision diagndstica o terapéutica.” (COOPER, W. 1997)

Para asegurar la calidad es necesario apoyarse en el control de calidad que permite
conocer como esta desempefandose el laboratorio, tomar decisiones de prevencion
antes que de correccidn, instaurar un control de calidad interno basado en precision y
exactitud en todos los procedimientos que realizan. (RODRIGUEZ G, BLANCO R.
2001)

El control de calidad es a nivel interno y externo, el primero estd marcado por
documentar punto por punto las acciones que se van a ejecutar, cada que tiempo se van
hacer y las responsabilidades del personal. Si se detecta algin inconveniente es
ineludible indagar las causas para tomar inmediatamente acciones correctivas que
eliminen el origen de error y tomar un registro de las mimas para prevenirlas con
anticipacion, igualmente en el registro debe llevar el nombre de la persona que lo ha
realizado. En lo que concierne al control de calidad externo las muestras son
analizadas por un organismo exterior que realiza todo el procedimiento de acuerdo a
como se lleva a cabo en el laboratorio del que se esta haciendo el control, el objetivo
de este control es ajustar los resultados con los de otros laboratorios de analisis.
(ROJO, M., AGUIAR, J., ROSA, M. 2010)

El objetivo del control de calidad es verificar el desempefio analitico de un método y
alertar al analista sobre posibles problemas que puedan invalidar el buen resultado del
paciente; ya que si la muestra es analizada y su resultado esta fuera de los limites de
referencia del control significaria que hubo un error durante el proceso de analisis que
puede afectar directamente al resultado del paciente.

(ROJO, M., AGUIAR, J., ROSA, M. 2010)
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Antes de implantar un control de calidad interno (CIC) es necesario cumplir con
ciertos requisitos como son: garantizar la conformidad de competencia del operador,
del equipo de trabajo, de los auxiliares, la estabilidad de los reactivos y material de
calibracion, la calidad del agua y las condiciones ambientales. En lo que respecta a
cuantos niveles de control son necesarios esto va depender del tipo de método que se
utilice. Por ejemplo en quimica sanguinea al ser un método lineal se emplean dos
controles como minimo. En coagulacion y en inmunologia se emplean tres controles
ya que estos métodos no son lineales. Pudiendo ser en pacientes normales bajo y
medio y en pacientes anti coagulados medio y alto. (DEL CAMPO, J.2013)

-~

FIGURA No 3. CONTROL DE CALIDAD INTERNO Y EXTERNO

FUENTE: LOVATO, C. 2010

Y se debe considerar que el control interno pone énfasis a controlar problemas
especialmente en la etapa de procesamiento analitico de la muestra mas no en las
demas etapas del analisis. Al procesar las muestras dentro del laboratorio pueden
sobrevenir muchos errores ya sean por parte del personal, del equipo o del medio

ambiente, a estos errores se los puede clasificar en:

Errores sistematicos.- Afectan a la exactitud de los resultados y pueden ser
enmendados por calibracion dentro de estos tenemos los errores personales, de
instrumentos y de aplicacion. (DHARAN M. 2002)

Errores aleatorios.- Afectan a la presion son indetectables a simple vista pudiendo ser

ocasionados por cambios de temperatura, variacion en la electricidad y en cambio de
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turnos del personal, material mal lavado, muestra mal tomada, se solucionan mediante
analisis estadisticos. (DHARAN M. 2002)

1.2.5 ETICA EN LOS LABORATORIOS CLINICOS

Como todo profesional el personal de laboratorio clinico esta sujeto a codigos éticos y
a responsabilidades que en ciertas circunstancias van mas alla de lo establecido por la
ley, exigiendo un alto nivel de compromiso por el profesional para proporcionar el
maximo bienestar a la sociedad en este especificamente al paciente. (DEL CAMPO,
J.2013)

La principal prioridad es el paciente al que se le debe dar un trato justo sin mirar nivel
cultural o etnia a la que pertenece; en lo que respecta a la informacion receptada por
parte del paciente es ineludible que no se indague en su vida personal, se le debe
informar el como y para que se solicita dicha informacion o se le realiza determinado
tratamiento; en caso de pruebas especializadas es necesario un consentimiento por

escrito por parte del paciente como por ejemplo para analisis de VIH o genéticos.

La emision de resultados es confidencial, serd divulgado Unicamente cuando sea
autorizada por el paciente, cualquier falsificacion de resultados precisa su respectiva
sancion, resultados con implicaciones graves no se entregan directamente al paciente
sin antes haberle dado un asesoramiento. Los informes de resultados deben ser
conservados de manera que no haya pérdida de informacion, mal uso o manipulacion
por personas no autorizadas, deben ser de facil acceso, se mantendra dicha informacion
segun el tiempo establecido por la jurisdiccién en cada pais el Ministerio de Salud en
Ecuador recomienda guardar la informacidn en registros por un lapso de cinco afios.
(NTE INEN ISO 15189:2009)

Estableciendo protocolos bien definidos de acuerdo a reglamentos locales las muestras
bilogicas pueden ser usadas para anlisis diferentes a los solicitados Unicamente si
estas se hacen anénimas o se mezclan. El laboratorio no debe realizar acuerdos que
involucren dinero con médicos cuando estos son utilizados como incentivos para
pedidos de andlisis evitando con ello cualquier posible conflicto de intereses. (NTE

INEN ISO 15189:2009)
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1.2.6 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Se define como un conjunto de actividades que unidas conforman un sistema que es
aplicable a cualquier organizacion permitiéndole adecuar e implementar la estructura
adecuada para la actividad que desarrolla, a parte le asiste respecto a la administracion
y vigilancia de la organizacion en el ambito de la calidad . Permite una
sistematizacion en la estructura organizativa, responsabilidad del personal, de los
recursos materiales y procesos realizados en la agrupacion de salud. (CORDERO, D.
2009)

Norma ISO/IEC
17025

Requisitos en el
ambito legislativo y
del sistema juridico asi
como reglamentarios
e institucionales

Instrucciones y
recomendaciones
(p. ej. directrices
internacionales)
externas

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
1

PRINCIPIOS EN
MATERIA DE CALIDAD

MANUAL DE

Directrices,
sisternas,
procedimientos,

instrucciones,
registros, etc.

Requisitos de
los clientes

Codigo ético

FUENTE: NACIONES, U. 2009

FIGURA No 4. REPRESENTACION DE LA DISPOSICION DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

Este sistema se basa en normas internacionales, la principal es la norma ISO 9000,
2005 que es aplicable a toda organizacion sin embargo la norma especifica para
laboratorios clinicos es la ISO 15189:2009 que se aplican de acuerdo a las condiciones

en las que se encuentre el area de salud analizado. (CORDERO, D. 2009)

Asimismo cuenta con ocho principios que ayudaran al lider de la empresa a guiarla

hacia una mejora continua, dentro de estos principios se encuentran:

- Liderazgo
- Participacion del personal
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- Enfoque basado en procesos
- Enfoque del sistema para gestion
- Mejora continua
- Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones
- Relacion mutuamente beneficiosa con el proveedor
- Enfoque al cliente
(NTE INEN ISO 9000:2005)

A partir de los principios ya mencionados anteriormente se proponen cuatro fases para

la implantacion del SGC estas son:

- Estudio y diagndstico.- Punto de partida de la organizacion, caracterizacion de
los procesos y procedimientos que van a formar parte del SGC.

- Desarrollo.- Disefio del Manual de calidad (MC) y toma de decisiones para
contrarrestar los riesgos y deficiencias especificadas en la primera fase.

- Conclusion.- Elaboracion del Manual de calidad (MC)

- Seguimiento.- Actualizacion de documentos en especial del Manual de calidad.
(CAMPANA, M. 2007)

Conjuntamente es sustancial fijarse en los elementos necesarios para encaminar el
establecimiento del SGC, dichos elementos se encuentran intimamente relacionados
entre si formando un ciclo congruente cuyo fin se concentra en dos palabras claves
control y mejora. (IZQUIERDO, S. 2007)

1.2.6.1 Beneficios y perjuicios de implementar un SGC

Entre los beneficios que se obtienen al aplicar el SGC podemos mencionar atencién
oportuna, mejora continua, cumplimiento de requisitos implicitos en las normativas y
leyes, compra de insumos apropiados, incremento de competitividad, ahorro de
recursos econdémicos para el estado, reduccién de quejas por parte de los pacientes,
mayores ingresos si se trata de un laboratorio privado en caso de ser publico

mejoramiento de la imagen y credibilidad de los pacientes. (YANEZ, C 2008)
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Dentro de las desventajas de la implementacion de un SGC esté la mala utilizacion o
falta de compromiso por parte de cada miembro de la organizacidn que puede provocar
discordia entre el personal complicando el desarrollo de las actividades lo que

conllevaria a un posible fracaso en la implementacion. (CAMPANA, M. 2007)

Es primordial para un sistema de gestion de calidad la satisfaccidn integral del usuario,
para lo que se debe aplicar en la organizacion criterios enfocados especialmente a: los
recursos financieros y humanos suficientes, compromiso de la direccion y de los
trabajadores con la causa, informar de las mejoras al usuario, formacion constante del
personal, trabajo en equipo. (PERESSON, L. 2007)

SATISFACER
NECESIDADES DEL
CLIENTE NO SOLICITADAS

EVITAR
CUMPLIR LOS QUEJAS DEL
REQUISITOS DEL CLIENTE CLIENTE

FUENTE: GARCIA, H. 2011

FIGURA No 5. CUMPLIMIENTO DE LAS EXPECTATIVAS DEL USUARIO

1.2.6.2 Documentos del sistema de gestion de calidad

Para instaurar un sistema de gestion de calidad en un laboratorio clinico es necesario
documentar las acciones generadas en la entidad lo que proporcionard una correcta
fluidez de la informacién, para lo cual se escribira en papel o se mantendra guardado
en medio electronico la politica de calidad, objetivos y planes fijados, los procesos,
procedimientos y registros. (BROZZO, G. 2007)

Es imprescindible ordenar en documentos los procesos y procedimientos efectuados en
el laboratorio clinico para mantener una buena presentacion de los mismos ante una

posible inspeccion de las autoridades de salud ademas de servir de referente para
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consulta del personal. Se considera documento a cualquier informacion o instruccién
contenida en libros, software, carteles, instructivos, memorandos, diagramas,
reglamentacion, procedimientos para el analisis, dibujos. (NTE INEN ISO
15189:2009)

1.2.6.3 Estructura documental del SGC

Esta estructura documental consta de tres niveles fundamentales en lo que estan en
primer lugar el manual de calidad que nos indica que controlar, seguido por los
procedimientos que nos dice quién y cuando se va a controlar, instrucciones y métodos
indican el como se van a desarrollar las actividades y formularios para los registros.
(PALACIOS, I. 2004)

anual de calida

Procedimientos

/
/

Instrucciones y métodos \

Formularios: registros e informes :
analiticos A\

FUENTE: PALACIOS, I. 2004

FIGURA No. 6: PIRAMIDE DOCUMENTAL DEL SGC
1.3 MANUAL DE CALIDAD
1.3.1 CONCETO DE MANUAL DE CALIDAD
El Manual de Calidad es considerado como el mapa que describe el Sistema de
Gestion de Calidad de la organizacion en este caso del laboratorio clinico, cuyo

objetivo es servir de referencia para la aplicacion del SGC debiendo adecuarse al
tamafio y la complejidad de cada organizacion. (AGUILAR, J., MANSILLA, E. 2009)
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Se debe evitar ser demasiado especifico en la elaboracién del Manual de Calidad,
omitiendo nombres de proveedores, marcas de materiales e insumos incluso nombres
del personal, debido a que estara sujeto a cambios que se vayan dando a medida que se
perfeccione el SGC. (RAMIREZ, M., SANCHEZ, M. 2006)

1.3.2 OBJETIVOS DEL MANUAL DE CALIDAD

- Describir el SGC de la organizacién en este caso del Laboratorio clinico de la
organizacion.

- Facilitar actividades de aseguramiento de la calidad mediante la documentacion
y comunicacion al personal del SGC que establece la alta direccion.

- Servir de guia para el personal en sus actividades diarias para hacer las cosas
bien promoviendo la calidad en cada etapa del anélisis. (BARRERA, P. 2011)

1.3.3 CONTENIDO DEL MANUAL DE CALIDAD

El MC puede tener estructuras diferentes basadas en normas de acuerdo a la
organizacion a la que vaya dirigida., por lo general se toma como referencia para su
elaboracion la familia de las normas ISO 9000, sin embargo la norma especifica para
los laboratorios clinicos vigente es la norma ISO 15189:2009, en concordancia a dicha
norma un manual debe contener: (SANCHEZ, M. 2008)

- Introduccion

- Descripcion del laboratorio clinico, identidad legal y actividades.
- Politica de calidad

- Educacion y formacion personal

- Aseguramiento de la calidad

- Control de la documentacion

- Registros, mantenimiento y archivo

- Instalaciones y ambientes de trabajo

- Validacion de procedimientos analiticos
- Seguridad

- Aspectos medioambientales

- Investigacion y desarrollo
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- Lista de procedimientos analiticos

- Protocolo de solicitud de toma y manejo de muestras

- Validacion de resultados

- Informe de resultados

- Acciones correctivas y manejo de reclamos

- Comunicaciones y otras interacciones con los pacientes, profesionales de la
salud, laboratorios de referencia y proveedores.

- Auditorias internas

- Aspectos éticos

- Control de calidad

- Sistema de informacion de laboratorio (NTE INEN 1SO 15189:2009)

1.4 LAS NORMAS ISO

Son normativas referentes a la estandarizacion, cuya mision esta encaminada a facilitar
y mejorar el intercambio entre naciones de todo el mundo, se inicio en 1947. Sus siglas
provienen de la palabra griega isos que significa igual, esta conformada por mas de
150 paises de todo el mundo. (PINARGOTE, N. 2010)

Se encarga de elaborar normas para todos los sectores productivos basada en
caracteristicas de consenso, globales y voluntarios. Para esto estan los comités técnicos
quienes elaboran un borrador de la norma requerida y si existe un 75% de aceptacion
por los miembros es aprobada para su publicacion. (ROJAS, L. 2008)

Su aportacion principal es facilitar el intercambio de bienes y servicios entre paises,
difundir en avance del conocimiento y la tecnologia, contribuye a mejora de la
sustentabilidad de las empresas, brinda una ventaja competitiva a las compafiias
facilitando el incremento de su rentabilidad. (SANS, C. 1998)

1.4.1 QUE ES LA NORMALIZACION

La normalizacion son un conjunto de actividades encauzadas a la elaboracion, difusion
y aplicacion de las normas, donde se llega a un acuerdo sobre las especificaciones

técnicas u otros criterios precisos que deben incluirse principios o definiciones de
-19 -



caracteristicas. Entre sus objetivos estan la simplificacién, unificacion,
intercambiabilidad y especificacion para dar un nivel de sistematizacion optimo a las

diferentes organizaciones a las que vayan dirigidas. (FERNANDEZ, V. 1996)

1.4.1.1 La normalizacién en Ecuador

El organismo encargado de la normalizacion, metrologia y documentacion técnica las
diferentes normas existentes en nuestro pais es el Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion INEN, mismo que fue fundado en el afio de 1970, entre sus funciones
destacan la realizacion de convenios internacionales, formulacion de normas y
procedimientos, promocionar programas de calidad, preparar la reglamentacion técnica
para los productos, evaluar la conformidad competente, verificar la aplicabilidad y
cumplimento de normas, administracién de la permiso de certificaciones, adaptar
normas internacionales seguin las exigencias de nuestro pais. Para llevar a cabo sus
propositos el INEN se apoya en otras entidades como: “laboratorio de Verificacion
analitica; verificacion Fisica; Recipientes a Presion; y, Envase y Embalaje”.

(ONA, A., ROMERO, L. 2004)

1.4.1.2 Qué es una norma

En términos generales proviene de una palabra latina que significa escuadra, son de
aplicacion voluntaria y son desarrolladas de acuerdo a investigacion y desarrollo
tecnologico en dependencia de cada sector. Se establecen como fuentes de informacién
para las personas que laboran en las distintas empresas garantizando calidad y

seguridad si son aplicadas correctamente. (RUBIO, J. 2002)

De acuerdo a la ISO una norma es un documento redactado en conjunto por todos los
interesados, contiene especificaciones técnicas cualitativas o cuantitativas en
dependencia del tipo de norma a la que corresponda, aprobada por un organismo
reconocido y aplicable a nivel nacional o internacional. (RUBIO, J. 2002)

Los objetivos al establecer normas son facilitar la intercambio rompiendo barreras
nacionales e internacionales igualmente brindan seguridad para la organizacion que
basada en las normas se puede dar cuenta si estd haciendo bien las cosas

conjuntamente se facilitan las labores para la empresa. (PACHECO, N. 2011)
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1.4.1.3 Importancia de las normas

La importancia de las normas radica en los beneficios que otorgan a las organizaciones

y al consumidor entre estas tenemos:

- Productos més seguros y de mejor calidad.

- Afinidad entre productos de diferentes paises.

- Facilidad de comercio de productos y tecnologias

- Disminucién del impacto ambiental.

- Optimizan el tiempo de entrega de productos

- Mejoramiento de productos e innovacion de los mismos.

- Reduccion de costos por minimizacion de errores y aprovechamiento de
desperdicios. (DIAZ, M., JIMENEZ, L., CORREA, E. 2012)

1.4.2 NORMAS 1SO 9000

La aparicion para el publico de la familia de las normas ISO 9000 se denota en el afio
1989, posteriormente luego de transcurrido 5 afios en 1994 se realiza la primera
revisién con el fin de actualizarlas para que estén acorde con el desarrollo del
actividades comerciales, una segunda revision se realiza en el 2000 donde se unifica
las normas 1SO 9002 e ISO 9004 en una sola la ISO 9001, en 2008 se realiza un
sinnimero rectificaciones en la norma pero conserva su particularidad.

(FONTALVO, T., VERGARA, J. 2010)

El objetivo transcendental de estas normas es el establecimiento de un SAC que
permitan garantizar a la empresa una relacion de confianza entre proveedores y
clientes. Con la aplicaciéon universal de estas normas se estandarizan procesos y se
evita a las empresas proponer sus propias normas que en determinadas instancias eran
incompatibles generando descoordinacion. (RODRIGUEZ, F. 2012)

1.4.2.1 Familia de las normas 1SO 9000

Las normas I1SO 9000 estan enfocadas a la estandarizacion de los sistemas de calidad,

dentro de esta familia de normas tenemos aquellas que describen términos relacionados
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con la calidad, otras que establecen requisitos que deben cumplir las empresas para su
certificacion y aquellas que facilitan informacion para el mejoramiento de los SGC
implantados conjuntamente estan las que proporcionan informacion sobre el desarrollo
de auditorias. (NOVELO, S. 2002)

ISO 9000.- Establece pautas para los SGC y glosario de términos.

ISO 9001.- Proporciona requisitos para los sistemas de gestion de calidad

ISO 9004.- Suministra pautas para la mejora los sistemas de gestién de calidad.
ISO 9011.- Suministra pautas para la mejora los sistemas de gestion de calidad.

1.4.2.2 Normas I1SO 9001

De toda la familia de las ISO 9000 esta es la méas relevante enfocada la gestion de
calidad para el éxito de la organizacion a largo plazo a través de los requisitos de
gestion que establece, indispensable para el aseguramiento de la calidad y la mejora
continua previniendo las no conformidades para asegurar las exigencias del usuario.
Para este fin utiliza un modelo de calidad basado en procesos con énfasis en el cliente

al que se lo tiene como punto de partida y como punto final. (DURAN, J. 2006)

Mejora continua del sistema de gestion de la calidad

£----- Responsabilidad Clientes
dela direccion
Clientes
gmmmny
Gestion de los Medxcuézyanélss:s « = = = B Satisfaccion!
recursos y mejora t i
L B N B B
pEmEmy E d S |d
] o niradas - alidas
Requisitos Realizacion Producto
: - : 7 ldelproducto || —>

== = « Y Aclividades que aportan valor —  Flujo de informacion

FUENTE: FONTALVO, T. 2010

FIGURA No 7. CALIDAD BASADA EN PROCESOS
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1.4.3 NORMA 1SO 15189:2009

1.4.3.1 Perfeccionamiento de la norma I1SO 15189

A través de los afios la norma ha evolucionado progresivamente teniendo sus inicios en
1990 como Guia ISO/IEC 25:1990 Requisitos generales para la competencia técnica de
los laboratorios de ensayo, en 1999 aparece la norma ISO/IEC 17025:1999 Requisitos
generales para la competencia técnica de los laboratorios de ensayo y calibracién, en
2003 se publica la primera edicion de la norma especifica para laboratorios clinicos la
ISO/IEC 15189:2003 Requisitos generales para calidad y competencia como
alternativa para la 1SO 17025, posteriormente se emite una segunda edicion de la
norma ISO 15189 en el 2007, en lo que respecta a nuestro pais el Instituto Ecuatoriano
de Normalizacion (INEN) ha emitido la norma ISO 15189:2009. (TERRES, M. 2007)

1.4.3.2 Caracteristicas

La norma ISO 15189 es aceptada en la actualidad en 35 paises, se aplica a todos los
laboratorios de diagnostico Clinico especificando requisitos para su buen
funcionamiento y se encarga de la evaluar el Sistema de Gestion Calidad, competencia
técnica y su capacidad de generar resultados legitimos y con alto valor para el
adecuado diagnostico clinico . (TERRES, M. 2007)

Contempla procesos que parten desde los acuerdos de peticion, preparacion del
paciente, identificacion del paciente, toma de muestras, transporte, almacenamiento,
analisis de muestras clinicas, validacion, interpretacién, condiciones ambientales,

confort, seguridad del paciente, comunicacion y asesoramiento. (MALAVE, R. 2006)

Es una norma enfocada para proceso de acreditacion sin embargo su utilidad no solo
radica en este fin sino que es una norma que se adapta a cualquier clase de laboratorio
sin importar su tamafio, actividades ejecutadas o nimero de trabajadores, asimismo
sirve de guia para la implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad en caso de
que el laboratorio carezca del mismo. (GUZMAN, J. 2006)
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La finalidad principal de la norma es brindar al paciente, una atencién de calidad
ademas de ofrecer requisitos para que el personal del laboratorio clinico realice un
seguimiento meticuloso de las actividades que desarrolla diariamente, esto con el
objeto de identificar a tiempo cualquier tipo de eventualidad. Lo que le permitira tomar
las medidas para prevenir o solucionar los problemas que se presenten. (BAUTISTA,
M. 2012)

Esta norma ISO 15189 mide la capacidad del personal para el procesamiento e
interpretacion de resultados ademas de la ética en el manejo de resultados de pacientes
y por supuesto que las pruebas realizadas sean confiables y reproducibles. También se
encarga de establecer parametros para la organizacién de la documentacion, manejo de
los equipos, de la infraestructura y el ambiente del laboratorio, ya que esta norma
engloba pardmetros de las normas ISO 900 y las 1ISO 17025. (PAZO, Y. 2006)

1.4.3.3 Estructura y contenido de la norma 1SO 15189:2009

Esta norma consta de cinco partes bien definidas y sus respectivos anexos, dentro de

los componentes de la norma tenemos:

Objeto y campo de aplicacion
Normas para consulta
Términos y definiciones

Requisitos de la gestién

a ~ w0 N E

Requisitos técnicos

Entre los anexos se encuentran.

- Anexos A correlacion de normas
- Anexo B proteccion de sistemas de informacion

- Anexo C que corresponde a la ética dentro de los laboratorios clinicos.

En siguiente diagrama se detallan los puntos mas significativos de los requisitos de
técnicos y de gestion de la norma 1SO 15189:2009. (MARIN, F. 2012)
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ISO 15189:2009

4. Requisitos de gestion

5. Requisitos técnicos o -,
4.1. Organizacion y gestion

5.1. Personal ) > )
. 4.2. Sistema de gestion de la calidad
5.2. Instalaciones y »
condiciones ambientales 4.3. Control de la documentacion
5.3. Equipo de laboratorio 4.4. Revision de los contratos
5.4.Procedimientos 4.5. An_élisis por laboratorios de
preanaliticos referencia
5.5. Procedimientos 4.6. Servicios externos y suministros
analiticos 4.7. Servicios de asesoria
S?d Aaseguramiento de la 4.8. Resolucion de reclamaciones
calda . 4.9. Identificacién y control de no
5.7. Procedimientos conformidades

posanaliticos
5.8. Informe de laboratorio

4.10. Acciones correctivas
4.11. Acciones preventivas
4.12. Mejora continua

4.13. Registros de la calidad y
técnicos

4.14. Auditorias internas
4.15. Revision por la direccion

FUENTE: NTE INEN ISO 15189:2009

FIGURA No 8. REQUISITOS TECNICOS Y DE GESTION DE LA NORMA ISO 15189:2009

1.5 PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS POE

1.5.1 DEFINICION DE LAS POE

Corresponden a procedimientos escritos que indican paso a paso la actividad a realizar
es decir nos indica el cémo, cuando, dénde y quién va a ejecutar determinada
actividad tanto para el area administrativa como operativa de la organizacién. Sirve de
guia para el personal nuevo, de remplazo o simplemente como medio para capacitar al
personal si lo requiere. (CHONG, M., NAKAMURA, D. 2007)

1.5.2 FINALIDAD Y CARACTERISTICAS DE LAS POE
La finalidad de una POE es eliminar errores y desviaciones al mismo tiempo que se

encarga de controlar los procesos, en el siguiente diagrama se describen algunas de las
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Caracteristicas que estos procedimientos mantienen:

- Describe los eventos para realizar una actividad
- Asegura la estandarizacion
- Se aplica a operaciones definidas
- Indican el como, el donde y quién lo realiza
- Estan basadas en las leyes de cada pais
(PAEZ, J. 2012)

En lo que respecta al ambito de aplicacion de las POE dentro del laboratorio clinico
pueden ser desarrolladas en temas que conciernen a: toma de muestras, criterios de
rechazo de muestras, transporte y conservacion de muestras, procedimientos analiticos
realizados, calibracion de equipos, registro de documentacion, registro de no
conformidades, acciones preventivas y correctivas, entrega de resultados, compra a
proveedores, lavado y desinfeccion de materiales, proceso de bioseguridad, manejo de
desechos, entre otros. (HERNANDEZ, V., LEON, L. 2008)

1.5.3 VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LAS POE

Entre las ventajas se encuentra la facilidad para la delegacion de funciones en caso de
ausencia del titular, sirve como material de apoyo para los trabajadores recientes. En
cuanto a las desventajas son el tiempo que se requiere para desarrollar estos procesos y
el dinero que se debe invertir en el mismo. (TOBAR, H., MORALES, E. 2010)

1.6 CERTIFICACION Y ACREDITACION

1.6.1 DEFINICION DE CERTIFICACION

La certificacion es el proceso mediante el cual organismos independientes expenden un
certificado a una organizacion luego de haber examinado su SGC vy realizado una
auditoria en base a las especificaciones plasmadas en una norma generalmente la ISO
9001. Existen dos clases de certificaciones la voluntaria que la organizacion la realiza
para diferenciarse de la competencia y ofrecer productos 6ptimos a la competencia; por

otra parte esta la certificacion obligatoria ejecutada por el gobierno local de cada pais
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segun sus normas y reglamentos para asegurar la inocuidad de los productos que se
van a expender a los usuarios. (OROZCO, N. 2000)

La necesidad de certificar caracteristicas de los productos y capacidad técnica del
personal de las empresas se genera por la necesidad de asegurar la calidad y
estandarizar procesos a nivel internacional, debido a que ya no es suficiente la

confianza entre productor y consumidor. (VIDAL, C. 2009)

1.6.2 BENEFICIOS DE LA CERTIFICACION

- Entre las principales ventajas que proporciona una certificacion tenemos:
- Productos y servicios de alta calidad.
- Eficiencia en los procesos y proveedores
- Apertura de mercado nacional e internacional.
- Mayor competitividad de la empresa.
- Innovacion de los sistemas de la calidad de la organizacion.
- Incremento de confianza entre productor, proveedor, personal y clientes.
- Satisfaccién de las expectativas del cliente. (ALFARO, O. 2008)
- Reduccion de gastos por disminucion de errores.
- Disminucidn de reclamos e inconformidades de los usuarios
(FRAIZ, J., ALVAREZ, J., CRUZ, M. 2012)

1.6.3 DEFINICION DE ACREDITACION

A pesar de haber surgido hace 100 afios toma importancia en 1970 se la define como
un proceso mediante el cual un organismo experto valora a una organizacion que
presta un servicio y le otorga un reconocimiento formal de su capacidad técnica y

confiabilidad para realizar estos servicios. (LOPEZ, Y. 2009)

Entre los aspectos que se evalUan estan la seguridad de la informacion de sus clientes,
infraestructura, métodos confiables, equipo de trabajo calibrado, trazabilidad de
mediciones, medio ambiente del laboratorio, disposicién de residuos, auditorias
internas, personal competente. (SANTACRUZ, F. 2010)
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1.6.4 BENEFICIOS DE LA ACREDITACION EN LOS LABORATORIOS

Dentro de las principales ventajas de acreditarse se encuentran:

- Uniformidad y veracidad en los resultados y servicios.

- Promover el reconocimiento internacional

- Eficacia y precision en los analisis.

- Mayor competitividad a nivel nacional e internacional.

- Personal capaz de brindar asesoria a los otros laboratorios

- Ser considerado como laboratorio de referencia, aceptacion de servicios y
competencia técnica.

- Colabora para que los usuarios incrementen su credibilidad en el servicio que
se presta. (ESTEVEZ, D. 2013)

1.6.5 ORGANISMO DE ACREDITACION EN ECUADOR (OAE)

El Consejo Nacional de Calidad CONCAL es el maximo organismo de calidad en
Ecuador hasta el 2010, dentro de las cuales se encuentran la INEN, la OAE vy otras

entidades que imparten normas y reglamentos. (GALARZA, J. 2009)

La Organismo de Acreditacion Ecuatoriano OAE es el encargado de verificar la
validez de certificados de conformidad de bienes o productos sujetos a reglamentacion
técnica. Mismo que esta dirigido por el Ministerio de Industrias y Productividad
ademas de ser militante de Comités de Laboratorios, Certificacion e Inspeccion de la
Organizacion Regional IAAC. Miembro Asociado de ILAC. (BRAVO, J. 2009)

Su responsabilidad recae en acreditar en el pais la competencia técnica de los
Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OEC) que son organismos que realizan
servicios de evaluacion de la conformidad, integrados por laboratorios de ensayo, de
calibracion y clinicos, organismos de Inspeccién y certificacion de productos, sistemas
de gestién y personas. (GRANDA, S. 2012)

El tiempo de duracion de una acreditacion es de 4 afios luego de este lapso se requiere
una renovacion misma que debe ser realizada tres meses antes de la fecha de

vencimiento de la acreditacion vigente, en lo que concierne al costo este estara en base
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a tres caracteristicas: alcance en el que quieran acreditarse, nimero de evaluadores que
deban participar y el nimero de dias de la evaluacion. Ademas si el organismo
acreditado incumple con las reglas de acreditacion puede perderla o en el mejor de los
casos ser suspendido dependiendo de la gravedad de la falta. (JIMENEZ, C. 2013

TABLA No.1: LABORATORIOS CLINICOS ACREDITADOS EN ECUADOR

No. CERTIFICADO

NOMBRE DEL TELEFONO
DE CAMPOS CONTACTO CIUDAD
LABORATORIO ) CIUDAD
ACREDITACION
1 LABORATORIO CLINICO LCI C 14-001 Quimica Clinica Dr. Miguel Angel Pazmifio 02 2569911 QUITO
PAZMINO & NARVAEZ Inmunologia
2 LABORATORIO NETLAB OAE LCI C 14- Quimica Clinica Dr. Luis Narvaez 02 2920911 QUITO
SA. 002 Inmunologia

FUENTE: ORGANISMO DE ACREDITACION ECUATORIANO OAE

1.6.6 DIFERENCIAS ENTRE ACREDITACION Y CERTIFICACION

A la par la acreditacion y la certificacion van ganando terreno alrededor de todo el
mundo, todos estan interesados en adquirir una ventaja competitiva ante la
competencia para esto mejorar el manejo de su sistema de gestion. Ademas debemos
recordar que solo una organizacién certificada puede otorgar certificaciones a otras
empresas. En la siguiente tabla se resume las principales diferencias entre estos dos
términos: (ASCENCIO, C. 2008)

TABLA No 2. PRINCIPALES DIFERENCIAS ENTRE ACREDITACION Y CERTIFICACION

CERTIFICACION ACREDITACION
Otorgada por terceras personas Otorgada por una autoridad técnica
Aseguramiento que la persona o servicio cumple con requisitos de Reconocimiento formal de que una organizacién es competente para
gestion especificados. realizar actividades especificas
Establecimiento del Sistema de Gestién de Calidad Garantiza la fiabilidad de resultados
Basada en lanorma ISO 9001 Basada en lanorma ISO 15189
Crea valor agregado en la cadena de produccién y hace que la Declara que los organismos acreditados son competentes e imparciales

empresa sea reconocida por su servicio

El costo es timado se encuentra entre 3000 a 20000 mil ddlares, El costo es timado se encuentra entre 10 a 40 mil délares.

dependiendo del tipo de empresa que sea.

FUENTE: SCHEELE, J. 2009
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http://acreditacion.oae.gob.ec/admin_oae/_upload/NETLAB%20Marzo%202014.pdf

CAPITULO Il

2. PARTE EXPERIMENTAL

2.1 LUGAR DE INVESTIGACION

La presente investigacion se desarrolla en las instalaciones del laboratorio clinico del
Hospital Basico de Guamote, ubicado en la avenida Simdn Bolivar y Guayaquil,
canton Guamote, provincia de Chimborazo, ejerce sus funciones desde el 28 de
noviembre de 1974 y se rige a los reglamentos del Ministerio de Salud Pablica que es

la entidad que ejerce control sobre el desarrollo de sus funciones.

n o
[ G

FIGURA NO 9. CROQUIS DEL LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL BASICO

DE GUAMOTE
1) Sala de espera 6) Area de coprologia y uroanalisis
2) Toma de muestras 7) Area Hematologia
3) Area administrativa 8) Area Coagulacion
4) Quimica sanguinea y serologia 9) Area de coloracion de muestras

5) Area de basiloscopia 10) Bario



2.2 METODOS DE INVESTIGACION

2.2.1 METODO DEDUCTIVO

Debido a que en base a la norma NTE-ISO/IEC 15189:2009, se efectuaron las
respectivas adaptaciones para ejecutar el estudio de la situacion actual del laboratorio,

disefio y elaboracion del manual de calidad.

2.2.2 METODO INDUCTIVO

Porque que se examinaran cada una de las actividades que desarrolla el laboratorio en
concordancia al punto de vista de calidad propuesto por norma ISO 15189:2009, con el
fin de establecer conclusiones y recomendaciones que ayuden al laboratorio en el

mejoramiento de sus SGC y el desempefio diario de sus funciones.

2.3 TIPOS DE INVESTIGACION

2.3.1 INVESTIGACION DE CAMPO

Se efectud un estudio directamente en el laboratorio clinico para establecer un
diagndstico inicial de la situacion del laboratorio a través de entrevistas a su personal y

observacién directa por parte del investigador.

2.3.2 INVESTIGACION DOCUMENTAL — BIBLIOGRAFICA

De acuerdo a esta investigacion se realizd una recopilacion detallada de la informacion
tanto de fuentes primarias como secundarias tal es el caso de manuales, insertos del
fabricante de equipos, reactivos para el desarrollo de procedimientos analiticos,
articulos, publicaciones, entre otros., que permitieron la elaboracion del manual de

calidad para el laboratorio.
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2.4 NIVEL DE INVESTIGACION

Para la presente investigacion se utilizé un nivel explorativo que nos permitié estar al
tanto las caracteristicas de como se manejan los estdndares de los procesos en el
laboratorio clinico del Hospital Basico Guamote, ademas de la seguridad que dicha
organizacion brinda a sus usuarios para que los resultados emitidos sean confiable y de

adecuado valor diagnostico.

2.4.1 FACTORES DE ESTUDIO

Factor 1: Manual de calidad, procedimientos y registros.

2.4.2 POBLACION Y MUESTRA

POBLACION: Laboratorio de analisis clinico del Hospital Basico Guamote.

MUESTRA: Se tomara como muestra a las diferentes areas que conforman el
laboratorio clinico donde se llevara a cabo el estudio de los procesos que ahi se
desarrollan, de esta manera obtendra la informacion necesaria para la documentacion

necesaria para el manual de calidad.

2.4.3 PROCEDIMIENTO

1. Aplicacion del checklist (lista de control): Realizar un analisis de la
documentacion utilizada en el LACHBG mediante la aplicacion de la lista de
verificacion de la OAE para efectuar el diagndstico inicial del laboratorio y
posteriormente poder aplicar los requisitos técnicos puntualizados por la norma
ISO 15189:2009.

2. Procesamiento de la informacién: Una vez que la informacion del laboratorio
es recolectada, revisada y analizada mediante la utilizacion de la estadistica
descriptiva, se procedio a la codificacion que consistio en asignar un valor para
cada uno de las alternativas de las preguntas segun la valoracion del OAE de

este modo la tabulacion de los datos es més factible y menos engorrosa ya que
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la tabulacion se realiza de forma automatizada mediante la utilizacion del
programa Excel. Para el procesamiento de la informacion se efectuaron los

siguientes pasos:

- Revision de los instrumentos aplicados.

- Tabulacion de los datos con relacion a cada parametro.

- Elaboracion de cuadros de los resultados obtenidos

- Elaboracion de graficas

- Analisis de los resultados lo que simplificé describir, interpretar y discutir
los datos numeéricos o graficos que se disponen en los cuadros estadisticos
resultantes del procesamiento de datos.

- El producto de andlisis contribuy6 las soluciones parciales que sirvieron de
insumo para elaborar las conclusiones finales al igual que las

recomendaciones
Disefio y elaboracion de procedimientos y registros del laboratorio clinico del
Hospital Basico de Guamote en concordancia con lo estipulado en la norma

NTE-1SO /IEC 15189.

Revision y aprobacion de los procedimientos y registros por parte del jefe de
laboratorio antes de ser indexados al manual de calidad.

Entrega del manual e instrucciones al personal del laboratorio sobre su uso del

manual de calidad y las ventajas de trabajar con la norma ISO 15189.
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CAPITULO I

3. RESULTADOS Y DISCUSION

Con el objetivo de evaluar el nivel de cumplimiento de los requisitos técnicos y de
gestion establecidos en la norma NTE INEN-ISO 15189 se utilizd el cuestionario
establecido por la OAE para este fin. Ademas para lograr obtener toda la informacion
sobre del laboratorio clinico tanto de la situacion inicial y posterior a la entrega del
manual de calidad se hizo uso de herramientas como: encuestas, entrevistas y la
observacion directa.

La hoja de cotejo esta dividida en 23 secciones; las cuales poseen diferentes requisitos
a evaluar mediante una o varias preguntas relacionadas. La manera de responder a cada
una de las preguntas serd mediante el marcado de respuestas asignadas, las cuales se

resumen en la siguiente tabla:

CUADRO No 1. PARAMETROS ESTABLECIDOS PARA LA EVALUACION DEL
CUMPLIMIENTO DE LA NORMA NTE INEN-ISO 15189 EN EL
LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL BASICO DE GUAMOTE.

RESPUESTA PUNTAJE
Sl 5
NO 0

DNI: Sistematica Definida documentalmente pero No
Implantado

NDA: Sistematica No Definida documentalmente pero existen

Actuaciones que pretenden resolver la cuestion.




CUADRO No 2. RESULTADOS DE LA EVALUACION INICIAL AL LABORATORIO
CLINICO DEL HOSPITAL BASICO GUAMOTE REFERENTES A LOS
REQUISITOS DE LA NORMA NTE INEN ISO 15189 SEGUN LA LISTA DE
VERIFICACION DE LA OAE (ANEXO 1).

VALORES DE LA EVALUACION
No REQUISITO NORMA INICIAL
1 Organizacién y gestion 80 43
2 Sistema de gestion de calidad 50 11
3 Control de la documentacién 35 6
4 Revision de los contratos 15 3
5 Andlisis efectuados por laboratorios de 35 s
referencia
6 Servicios externos y suministros 25 19
7 Servicios de asesoria 5 0
8 Resolucién de reclamaciones 10 0
9 Identificacion y control de las no
° 30 12
conformidades
10 Acciones correctivas 20 6
11 Acciones preventivas 5 0
12 Mejora continua 25 3
13 Fz'eg{stros de la calidad y registros 20 16
técnicos
14 Auditorias internas 30 0
15 Revision por la direcciéon 30 6
16 Personal 70 41
17 Instalaciones y condiciones ambientales 50 23
18 Equipo de laboratorio 90 56
19 Procedimientos pre-analiticos 70 25
20 Procedimientos analiticos 70 34
21 Aseguramiento de la calidad de los
L . 105 3
procedimientos analiticos
22 Procedimientos post-analiticos 15 11
23 Informe de laboratorio 80 36
TOTAL
965 359
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GRAFICO No 1. DATOS COMPARATIVOS ENTRE LA SITUACION INICIAL DEL
LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL BASICO DE GUAMOTE Y
LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LA NORMA NTE INEN ISO
15189.
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Se identifica en la grafica que el laboratorio presenta debilidades importantes en
aspectos como: la prestacion de servicios de asesoria a los usuarios, la resolucion de
reclamos, acciones preventivas y auditorias internas, ya que en estos requisitos el
laboratorio obtuvo O puntos. Los requisitos restantes a pesar de que no alcanzan ni el
50% de cumplimiento estan presentes en forma verbal necesitando ser documentados,
0 a su vez se encuentran documentados pero no han sido implementados

satisfactoriamente.

CUADRO No 3. RESULTADO TOTAL EN TERMINOS DE PORCENTAJE DE LA
E\(ALUACI()N INICIAL AL LABORATORIO CLINICO HOSPITAL
BASICO DE GUAMOTE.

PARAMETROS PORCENTAJE
NO CUMPLE 63%
CUMPLE 37%
§ 100,00%
é A 63%
3 37% °
e 0,00%
CUMPLE NO CUMPLE
PARAMETROS

GRAFICO No 2. PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA
NTE INEN-ISO 15189 EN BASE EN LA EVALUACION INICIAL AL
LABORATORIO CLINICO HOSPITAL BASICO DE GUAMOTE.

La norma NTE INEN-ISO 15189:2009, maneja 23 parametros para evaluar la
competencia técnica delos laboratorios clinicos, que de acuerdo a las valoraciones
asignadas para esta evaluacion debe alcanzar un valor total de 965 puntos que
representarian un porcentaje del 100%; en el caso del laboratorio clinico del Hospital
Basico Guamote una vez aplicada la encuesta obtuvo un puntaje total de 395 puntos
que representan el 37 % de cumplimento de los requisitos de la norma, quedando un

porcentaje de 63% de incumplimiento.
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CUADRO No 4. RESULTADOS DE LA EVALUACION FINAL AL LABORATORIO CLINICO
DEL HOSPITAL BASICO DE GUAMOTE REFERENTES AL
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA NTE INEN ISO
15189 SEGUN LA LISTA DE VERIFICACION DE LA OAE (ANEXO 1).

VALORES DE LA

No REQUISITO NORMA ENCUESTA FINAL
1 Organizacién y gestion 80 64
2 Sistema de gestion de calidad 50 42
3 Control de la documentacién 35 32
4 Revision de los contratos 15 10
5 Andlisis efectuados por laboratorios de | 35 22

referencia
6 Servicios externos y suministros 25 22
7 Servicios de asesoria 5 2
8 Resolucién de reclamaciones 10 4
9 Identificacion 'y control de las no | 30 15

conformidades
10 Acciones correctivas 20 10
11 Acciones preventivas 5 2
12 Mejora continua 25 11
13 Registros de la calidad y registros técnicos 20 20
14 Auditorias internas 30 15
15 Revisién por la direccién 30 13
16 Personal 70 51
17 Instalaciones y condiciones ambientales 50 35
18 Equipo de laboratorio 90 68
19 Procedimientos pre-analiticos 70 44
20 Procedimientos analiticos 75 45
21 Aseguramiento de la calidad de los | 105 50

procedimientos analiticos
22 Procedimientos post-analiticos 15 13
23 Informe de laboratorio 80 50
TOTAL 965 640
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GRAFICA No 3. DATOS COMPARATIVOS ENTRE LA EVALUACION FINAL DEL
LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL BASICO DE GUAMOTE Y
LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LA NORMA NTE INEN-ISO
15189:2009.
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Posterior a la entrega del manual de calidad se realizé una nueva evaluacién segun la
lista de verificacion emitida por la OAE, en la cual se identific6 una mejora
significativa en cada uno de los requisitos exigidos por la norma alcanzando mas del
50% de cumplimiento, en su mayoria correspondientes a la documentacion necesaria

para el Sistema de Gestion de Calidad.

CUADRO NO. 5: RESULTADO TOTAL EN TERMINOS DE PORCENTAJE DE LA
EVALUACION FINAL AL LABORATORIO CLINICO HOSPITAL BASICO
DE GUAMOTE.

PARAMETRO | PORCENTAJE

CUMPLE 35%

CUMPLE 65%

0O CUMPLE ENO CUMPLE

100,00%

E

2

by 34,00%

a CUMPLE NO CUMPLE
PARAMETROS

GRAFICO No 4. PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA
NTE INEN-ISO 15189 EN BASE EN LA EVALUACION FINAL AL
LABORATORIO CLINICO HOSPITAL BASICO DE GUAMOTE.

Una vez que los procedimientos han sido documentados en el manual de calidad el

laboratorio presentd una puntuacion de 640 puntos, lo que representa un 66% de

cumplimiento de los requisitos planteados en la norma, quedando un porcentaje de

incumpliendo de 34%.
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CUADRO No 6. RESULTADOS COMPARATIVOS ENTRE LA EVALUACION INICIAL Y
FINAL AL LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL BASICO GUAMOTE
REFERENTES A LOS REQUISITOS DE LA NORMA NTE INEN-ISO 15189
SEGUN LA LISTA DE VERIFICACION DE LA OAE (ANEXO 1).

ENCUESTA
No REQUISITO INICIAL ENCUESTA FINAL
1 Organizacion y gestion 43 64
2 Sistema de gestién de calidad 11 42
3 Control de la documentacion 6 32
4 Revisién de los contratos 3 10
5 Andlisis efectuados por laboratorios de | 8 22
referencia
6 Servicios externos y suministros 19 22
7 Servicios de asesoria 0 2
8 Resolucién de reclamaciones 0 4
9 Identificacion y control de las no | 12 15
conformidades
10 Acciones correctivas 6 10
11 Acciones preventivas 0 2
12 Mejora continua 3 11
13 Registros de la calidad y registros | 16 20
técnicos
14 Auditorias internas 0 15
15 Revisién por la direccion 6 13
16 Personal 41 51
17 Instalaciones y condiciones | 23 35
ambientales
18 Equipo de laboratorio 56 68
19 Procedimientos pre-analiticos 25 44
20 Procedimientos analiticos 34 45
21 Aseguramiento de la calidad de los | 3 50
procedimientos analiticos
22 Procedimientos post-analiticos 11 13
23 Informe de laboratorio 36 50
TOTAL 359 640
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GRAFICA No 5. DATOS COMPARATIVOS ENTRE LA EVALUACION INICIAL Y FINAL AL
LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL BASICO GUAMOTE.
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Al comparar los resultados de las dos evaluaciones tanto inicial como final se
identifica una mejora en el cumplimiento de los requisitos tanto técnicos como de
gestion establecidos en la norma ISO 15189:2009 del 29% con respecto a la evaluacion
inicial.

CUADRO No 7. CUADRO COMPARATIVO ENTRE LOS RESULTADOS DE LA NORMA

NTE INEN-ISO 15189, LA EVALUACIQN INICIAL 'Y FINAL AL
LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL BASICO GUAMOTE.

No VALORES DE ENCUESTA ENCUESTA
REQUISITO LA NORMA INICIAL FINAL
1 Organizacién y gestion 80 43 64
2 Sistema de gestion de calidad 50 11 42
3 Control de la documentacién 35 6 32
4 Revision de los contratos 15 3 10
5 AnaI|S|s‘ efectuados por laboratorios de a5 8 22
referencia
6 Servicios externos y suministros 25 19 22
7 Servicios de asesoria 5 0 2
8 Resolucién de reclamaciones 10 0 4
9 Identificacion 'y control de las no 15
; 30 12
conformidades
10 Acciones correctivas 20 6 10
11 Acciones preventivas 5 0 2
12 Mejora continua 25 3 11
13 Registros de la calidad y registros técnicos 20 16 20
14 Auditorias internas 30 0 15
15 Revisioén por la direccién 30 6 13
16 Personal 70 41 51
17 Instalaciones y condiciones ambientales 50 23 35
18 Equipo de laboratorio 90 56 68
19 Procedimientos pre-analiticos 70 25 44
20 Procedimientos analiticos 75 34 45
21 Asegur_amlento de' ] la calidad de los 105 3 50
procedimientos analiticos
22 Procedimientos post-analiticos 15 11 13
23 Informe de laboratorio 80 36 55
TOTAL 965 359 640
VALORES DE LA NORMA  em====ENCUESTA INICIAL ENCUESTA FINAL
120
105
100 90
80 80
80
60
40
20
0
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GRAFICO No 6. DATOS COMPARATIVOS ENTRE LOS VALORES DE LA NORMA, LA
EVALUACION INICIAL Y FINAL AL LABORATORIO CLINICO DEL
HOSPITAL BASICO GUAMOTE

40



Se evidencia un incremento del 29% en el cumplimiento de los requisitos de la norma
con respecto a la evaluacién inicial, el porcentaje faltante para llegar a cumplir
satisfactoriamente con los requisitos es de 34%, el parametro que sobresale
corresponde a los registros técnicos y de gestion , mientras que el que el mas distante a
cumplirse es el aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos, los deméas
puntos a pesar de que no llegan al nivel 6ptimo de cumplimiento presentan una ligera

mejoria .
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CAPITULO IV

4. CONCLUSIONES

1. Con la ayuda de la lista de verificacion emitida por el Organismo de
Acreditacion Ecuatoriano se realizo el diagnostico inicial al laboratorio clinico
del Hospital Basico de Guamote, en el que se obtuvo un porcentaje total de
cumplimiento del 37% de los requisitos establecidos en la norma ISO
15189:2009, este diagndstico evidencid las principales falencias del laboratorio
en parametros como: servicios de asesoria a los usuarios, resolucion de

reclamos, acciones preventivas y auditorias internas.

2. Luego de haber realizado la evaluacion inicial se identificO que los
procedimientos y registros con los que contaba el laboratorio clinico eran
insuficientes, debido a que la mayor parte de las actividades se desarrollaban en
forma verbal si ningun tipo de respaldo documentando, por lo que se procedio a
la elaboracién y actualizacion de procedimientos y registros en concordancia a

los requisitos estipulados en la norma ISO 15189:2009.

3. Se procedio al desarrollo del manual de calidad con el fin de documentar el
Sistema de Gestion de Laboratorio Clinico del Hospital Basico de Guamote
bajo la norma 1SO 15189:2009, el mismo que le servira de base si en un futuro
opta por acreditarse. Una vez construida toda la documentacién que forma
parte del manual de calidad se efectud la revision y aprobacion respectiva por
el de jefe de laboratorio, concluyendo el proceso con el apoderamiento del
manual y las indicaciones acerca del manejo, funcionalidad y beneficios de
trabajar con la norma ISO 15189:20009.

4. Posterior a la entrega del manual de calidad se realizé una nueva evaluacion en
la que se obtuvo un porcentaje de cumplimiento del 66% de los requisitos de la
norma ISO 15189:2009, con un rango de diferencia 29% en comparacion a la

evaluacion inicial, esto gracias a la creacion y documentacion de



procedimientos y registros para el laboratorio, mismos que fueron
incorporandose paulatinamente durante su desarrollo. No se evidencio una
mejora significativa en los parametros correspondientes al aseguramiento de
calidad de los procesos analiticos y la infraestructura ya que se requiere una
inversion econdémica considerable y el laboratorio por este momento no se

encuentra en capacidad de invertir en estos aspectos inmediatamente.
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CAPITULO V

5. RECOMENDACIONES

1. El compendio y desarrollo de registros y procedimientos plasmados en el
Manual de Calidad, constituye una oportunidad de mejora para el laboratorio
clinico mas aun si cumplen con los requisitos de la norma ISO/IEC 15189,
permitiéndole al laboratorio visualizar una futura acreditacion. Por lo que la
direccidn del laboratorio deberia brindar todo el apoyo necesario concerniente a
recursos economicos y humano al departamento de laboratorio clinico, para
efectuar la implementacion gradual del Sistema de Gestion de Calidad

desarrollado en base a los lineamientos de norma I1SO 15189.

2. Mantener un programa para la capacitacion constante del personal en términos
de calidad, que conlleve al mejoramiento del Sistema de Gestion de Calidad del

laboratorio clinico.

3. Gestionar los recursos necesarios para una inversion en la mejora de las
instalaciones del laboratorio clinico y en la contratacion de personal calificado
para que se encargue de la implementacion, manejo y revision del Sistema de

Gestion de Calidad en menor tiempo.
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ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO
ESCUELA DE BIOQUIMICA Y FARMACIA

“DISENO DE UN MANUAL DE CALIDAD BASADO EN LA NORMA ISO
15189 PARA EL LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL BASICO DE
GUAMOTE”

ANEXO Nol. LISTA DE VERIFICACION DE LA OAE

Objetivo: Recoger informacion necesaria para elaborar el manual de calidad bajo la
norma 1SO 15189.

Instrucciones de llenado

Lea con atencion cada una de las preguntas y marque con una X la respuesta que mas

se ajuste a su realidad.

CUESTIONARIO DE LA OAE

1.1. Organizacion estion
g Yo sl | NO | NDA

DNI

4.1.1 ¢ Esta establecida y se disponen documentos (escritura de constitucién, decreto
de creacion,...) que definan la identidad juridica del laboratorio clinico solicitante
incluidos sus laboratorios periféricos si existieran?

C.4.1.2 ¢El laboratorio dispone de documentos que respalden los mecanismos de
asesoria, los responsables y las fuentes de las mismas?

C.4.13 ¢ Ha definido el laboratorio las instalaciones donde es aplicable el alcance de
acreditacion solicitado al OAE, asi como el alcance aplicable a los laboratorios
periféricos en caso de ser necesario?

4.1.4 ¢Se han identificado los posibles conflictos de interés?

C4.14 ¢Se han adoptado las medidas adecuadas para evitar los conflictos de interés
identificados?

4.1.4 ¢ Se han definido las responsabilidades del personal que participa o tiene
influencia sobre el andlisis de las muestras primarias ? (4.1.4)

4.1.5 ¢Ha establecido el laboratorio la responsabilidad de la direccion sobre el disefio,
implementacion, mantenimiento y mejora del sistema de gestion de calidad?

4.15b ¢El laboratorio ha establecido y documentado, medidas para garantizar que su
personal esté exento de cualquier presion o influencia tanto interna, como externa
de tal manera que puedan afectar adversamente a la calidad de su trabajo?

C.4.15. ¢ Ha establecido politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la

c informacién confidencial de acuerdo a la reglamentacién nacional vigente?
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4.15d ¢ Ha establecido politicas y procedimientos que eviten tomar parte en actividades
que puedan mermar la competencia, imparcialidad, juicio, integridad operacional
del laboratorio?

415.e ¢ Ha definido la estructura de la organizacion y de gestion del laboratorio y su
relacion con cualquier otra organizacién con la que pueda estar asociado?

4.1.5f,g | ¢Ha definido la formacién adecuada, la supervision, las responsabilidades, la
autoridad e interrelaciones especificas de su personal?

4.1.5.h ¢ Esta definido quién (o quiénes) asume (o asumen) la Direccion Técnica?

4.15.1i ¢ Ha definido la Direccién del laboratorio una persona responsable de la gestién
del Sistema de Calidad implantado, con acceso a la Direccion?

415, ¢Se han designado los sustitutos del personal clave?

4.1.6
¢Se ha asegurado la alta direccion de que se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro del laboratorio y de que la comunicacion se efectta
considerando la eficacia del Sistema de Gestion?

1.2. Sistema de gestion de la calidad

Sl NO | NDA | DNI

421 ¢Ha documentado y comunicado a todo el personal sus politicas, procesos,
programas, procedimientos e instrucciones?

4.2.4 ¢ Describe el Manual de Calidad la estructura de la documentacion del Sistema?

422 ¢ El sistema de gestion de calidad incluye control de calidad interno y externo?

421 ¢ Se mantienen los documentos que describen el Sistema de acuerdo con la
situacion actual del laboratorio?

4.2.3 ¢ Estan establecidas por escrito las politicas y objetivos del laboratorio dentro la
politica de calidad?

4.2.3 ¢ Contiene la declaracién de politica de calidad la informacién minima requerida
en la norma?, y ¢esta aprobada y firmada por el director del laboratorio?

C.4.23 ¢El laboratorio ha documentado el compromiso con la buena préactica profesional
y declara el alcance de sus servicios de analisis?

C.4.23 ¢El laboratorio ha definido una sistematica para medir sus objetivos de calidad?

424 ¢Cuenta con un manual de calidad que describa el sistema de gestion de calidad
ademas de incluir o hacer referencia a los procedimientos técnicos y de apoyo?

4.2.5 ¢Ha establecido e implementado un programa que realice el seguimiento y
demuestre con regularidad la calibracion y adecuado funcionamiento de los
instrumentos, reactivos y sistemas analiticos?

1.3. Control de los documentos

Sl NO | NDA | NA

4.3.1, ¢,Cuenta el laboratorio con procedimientos para control de documentos, tanto
internos como externos, incluidos el manual para la toma de muestras y los

5.4.4 documentos en soporte l6gico?

4.3.2.b ¢ Existe una lista de documentos que identifique el estado de revision y su
distribucién?

4.3.2.c ¢ Se ha implantado una sistematica para controlar que los documentos
disponibles sean las versiones actualizadas, y en los lugares pertinentes?

4.3.2.a, ¢Se ha designado el personal autorizado para llevar a cabo la revisién y
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d aprobacién de los distintos documentos?
4.3.2.e, ¢ Se retiran de su uso los documentos obsoletos?
f
4.3.2.9, ¢Se ha implementado una sistematica de control de las modificaciones y
h cambios en los documentos tanto fisicos como digitales, a través de un
procedimiento?
4.3.3 ¢Los documentos del sistema de gestion de calidad, estan identificados de
forma Unica e incluyen:
e Titulo
e Fecha de emisién o n° de revision
e N°de pagina
e Total de paginas o marca de final de documento.
e Responsable de la elaboracién y emisién
1.4. Revision de los contratos
SI NO | NDA | DNI
4.4.1 ¢Ha documentado el Laboratorio la sistematica para la revision de contratos?
¢Asegura esta sistematica que:
e se documentan e interpretan correctamente los requisitos del cliente,
incluyendo los métodos a utilizar
e el laboratorio dispone de la capacidad y recursos necesarios
e ¢ Los procedimientos seleccionados son capaces de cumplir con los
requisitos del contrato y las necesidades clinicas?
4.4.2, ¢Se mantiene registro de todas las revisiones y conversaciones con los clientes?
443
4.4.4, Si se producen desviaciones o modificaciones (de cualquier tipo) frente al
445 contrato, ¢existen evidencias de que se ha informado a las partes afectadas?
11
15. Anélisis efectuados por laboratorios de referencia
Sl NO | NDA | DNI
451 ¢ Estan establecidos por escrito los criterios y la sistematica para evaluar y
seleccionar a los laboratorios y consultores de referencia?
C.451 ¢Cuenta el laboratorio con registros de la evaluacion realizada a los laboratorios y
consultores de referencia?
45.2 ¢ Ha establecido una sistemética para revisar periddicamente a los laboratorios de
referencia?
453 ¢Se mantiene un registro de todos los laboratorios de referencia utilizados, y las
muestras que han sido enviadas?
C45.1 ¢, Se cumple el requisito de subcontratar los trabajos Gnicamente a laboratorios
acreditados?
4.5.4 ¢Se ha establecido que el laboratorio asume la responsabilidad de los resultados
que se subcontraten?
C.454 ¢ Se identifican debidamente en los informes, los ensayos subcontratados?
1.6. Servicios externos y suministros
Sl NO | NDA | DNI
4.6.1 ¢Se ha documentado la sistematica para llevar a cabo la seleccion y adquisicion
de los servicios y suministros? ¢Dispone el laboratorio de procedimientos y
criterios para la adquisicion, recepcion y almacenamiento de reactivos y materiales
consumibles?
4.6.2 ¢Se mantiene un procedimiento para las inspecciones/ verificaciones realizadas a
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los suministros, reactivos y productos consumibles para comprobar que cumplen
los requisitos establecidos? ¢ Existen evidencias de la revisién y aprobacién
técnica de los documentos de compras?

4.6.3 ¢Se ha establecido una sistematica para el control del inventario de los
suministros?

4.6.3 ¢Se ha establecido y se almacenan durante un periodo de tiempo, registros
apropiados de los servicios externos, suministros y productos comprados?

4.6.4 ¢ Dispone el laboratorio de un listado de los proveedores de consumibles,
suministros y servicios criticos evaluados y aprobados asi como registros de su
evaluacion?

1.7. Servicios de asesoria

Sl NO | NDA | DNI

c.47 ¢ El laboratorio ha definido y mantiene registros del tipo de asesoria que brinda?

1.8. Resolucién de reclamaciones

Sl NO | NDA | DNI

4.8 ¢ Dispone el laboratorio una politica y procedimientos para el tratamiento de las
reclamaciones?

4.8 ¢ Se registran las reclamaciones, investigaciones llevadas a cabo y las acciones
correctivas tomadas?

1.9. Identificacion y control de las no conformidades

Sl NO | NDA | DNI

49.1, ¢ Se ha establecido una sistemética para la identificacién y tratamiento de no

4.9.2 conformidades?

49.1 a, ¢Se han designado a los responsables de llevar a cabo el tratamiento de las no

4.9.1b, conformidades asi como de reanudar el trabajo?

49.1e¢e,

49.1¢g

49.1c En caso necesario, ¢ se considera el significado médico de los andlisis afectados
por la no conformidad, y se informa al médico?

49.1d En caso necesario, ¢se interrumpe el trabajo y se detiene la emision de informes?

49.3 ¢Ha establecido el laboratorio una sistematica para la entrega de resultados en
caso de no conformidades?

49.1h ¢ Se revisa registros de no conformidades a intervalos regulares para detectar
tendencias e iniciar acciones preventivas?

1.10. Acciones correctivas

Sl NO | NDA | DNI

4.10.1 ¢Se ha establecido una sistematica para la identificacién y el tratamiento de No
Conformidades y toma de acciones correctivas, que abarque a las no
conformidades detectadas tanto en aspectos técnicos como de implantacion del
Sistema de Calidad?

4.10.2 ¢El laboratorio documenta o implementa los cambios a los procedimientos de
trabajo que surgen de la investigacion de acciones correctivas?

4.10.3, ¢ Se realiza un seguimiento de la eficacia de las acciones correctivas

4.10.4 implementadas?

4.10.4 ¢ Esta prevista en el Sistema la posibilidad de realizar auditorias adicionales
cuando sea necesario? ¢ Los resultados de las acciones correctivas son revisados
por la direccién del laboratorio?

4.11.1, ¢ Ha establecido el laboratorio la sistematica para la identificacién de areas de

4.11.2 mejora o posibles fuentes de no conformidades, asi como para establecer las
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medidas preventivas oportunas ya sean estas técnicas o del sistema de calidad?

1.11. Mejora continua
Sl NO | NDA | DNI

4.12.1 ¢La direccion revisa sistematicamente los procedimientos de trabajo, para
identificar cualquier causa potencial de no conformidad, u oportunidad de mejora
tanto técnica como del sistema de gestién?

4.12.1 ¢En caso de una oportunidad de mejora, el laboratorio ha documentado su plan
de acciéon?

4.12.2 ¢Evalla la direccion la eficacia de las acciones tomadas, mediante revisiones o
auditorias centradas en el area correspondiente?

4.12.3 ¢ Se presentan a la direccion los resultados de las acciones de mejora, para
revision e implementacion de cambios necesarios al sistema de gestion de
calidad?

4.12.4 ¢El laboratorio ha implementado indicadores para realizar el seguimiento y evaluar
la sistematicamente la contribucién del laboratorio al cuidado del paciente?

1.12. Registros de la calidad y registros técnicos

SI NO | NDA | DNI

4.13.1 ¢Se ha establecido una sistematica para llevar a cabo adecuadamente la
identificacién, indexacion, toma, codificacién, acceso, archivo, almacenamiento,
mantenimiento y destruccion de los registros de calidad y técnicos?

4.13.2, ¢Se han tomado las medidas adecuadas para evitar dafios, deterioros, pérdidas y

4.13.3 accesos no autorizados? ¢ Son los registros faciimente legibles y recuperables?

C.4.13.3 | ¢El periodo de retencién tanto de datos originales de los procedimientos
analiticos, como de registros es acorde a la reglamentacién nacional vigente?

4.13.3 En general, cuentan los registros con los siguientes elementos:

e Hoja de peticién

e Resultados del analisis e informes de laboratorio

e Resultados editados por los instrumentos

e Procedimientos analiticos

e Cuadernos de trabajo o de recogida de datos de laboratorio

e Registros de los accesos

e Funciones de calibracion y factores de conversion

e Registros de control de calidad

e Reclamaciones y acciones tomadas

e Registros de auditorias internas y externas

e Registros de evaluaciones externas de la calidad y las comparaciones
interlaboratorios

e Registros de mejora de la calidad

e Registros de mantenimiento de los instrumentos, incluyendo los registros
de calibracioén interna y externa

o Documentacion sobre el lote, certificados de suministros, folletos de
instrucciones de uso

e Registros de incidentes o accidentes y las acciones tomadas
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e Registros relativos a la formacion y competencia del personal

1.13.

Auditorias internas

Sl

NO

NDA

DNI

C4.141

¢ Se ha establecido la necesidad de llevar a cabo auditorias internas anualmente
y la sistemética para realizarlas?

4.14.1

¢Cubren dichas auditorias cada uno de los aspectos del Sistema de Calidad
implantado incluyendo todos sus elementos tanto de gestién como técnicos?

4.14.2

¢Se llevan a cabo de acuerdo con el programa elaborado por el Responsable de
Calidad o personal cualificado designado?

4.14.2

¢Cuenta el laboratorio con un procedimiento de auditoria documentado?

C.4.14.2

¢ Se lleva a cabo un adecuado seguimiento de la eficacia de las acciones
correctivas tomadas a partir de los hallazgos de la auditoria interna?

4.14.3

¢ Se presentan a la Direccion del Laboratorio, los resultados de las auditorias?

1.14.

Revisiones por la direccion

SI

NO

NDA

DNI

4.15.1

¢ Estéa establecida la necesidad de llevar a cabo revisiones del Sistema de
Calidad y la sistemaética para realizarlas?

4.15.2

¢Larevision por la direccién toma en cuenta los siguientes aspectos?

e Seguimiento de las revisiones por la direccién previas

e Estado de las acciones correctivas tomadas y acciones preventivas
requeridas

e Informe de personal técnico y de gestion

e Resultado de auditorias internas recientes

e Evaluacién por organismos externos

e Resultado de las evaluaciones externas de la calidad y de otras formas
de comparacién interlaboratorios

e Cualquier cambio en el volumen y tipo de trabajo emprendido

e Retroalimentacion, incluyendo las reclamaciones y otros factores
relevantes, de médicos clinicos, pacientes y otras partes

e Indicadores de la calidad para realizar el seguimiento de la contribucién
del laboratorio al cuidado del paciente

e No conformidades

e Seguimiento del plazo de respuesta

e Resultados de los procesos de mejora continua

e Evaluacion de los proveedores

C.4.151

¢ Se llevan a cabo anualmente?

4.15.3

¢El laboratorio realiza seguimiento y evalla objetivamente la calidad y la
adecuacion de la contribucion del laboratorio al cuidado del paciente?

4.15.4

¢ Se conservan registros de las revisiones y conclusiones resultantes de la
revision por la direccion? ¢ Es informado el personal de laboratorio de las
conclusiones y de las decisiones tomadas como resultado de la revisién?

4.15.4

¢Se llevan a cabo las acciones acordadas seguln el plazo establecido?
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1.15. Personal
Sl NO | NDA | DNI

C5.11 ¢Existen y estan actualizadas las descripciones de los puestos de trabajo del
personal? ¢Existe un procedimiento para la gestion de personal que indique:
seleccion, calificacion, entrenamiento, evaluacion de desempefio?

5.1.2, ¢ Se ha establecido la sistematica para llevar a cabo la cualificacién,

5.1.7, competencias y autorizacion del personal, se tienen registros de los mismos?

5.1.8

5.1.2 ¢ Dispone el laboratorio de registros actualizados sobre calificacion, experiencia
y formacion del personal?

C5.12 ¢Ha incluido registros de vacunacién de todo su personal?

5.1.3 ¢El laboratorio esté dirigido por personas con responsabilidad ejecutiva y
competencia para asumir la responsabilidad por los servicios prestados?

5.1.4 ¢ Se han definido las responsabilidades del director del laboratorio o de su
equivalente?

Cb5.14 ¢,Cuenta el director del laboratorio con una experiencia profesional de al menos
5 afios en actividades de Laboratorio Clinico?

5.15 ¢Existen recursos de personal adecuado para realizar el trabajo del laboratorio?

5.1.6 ¢Cuenta el personal con formacion especifica en el aseguramiento de la calidad
y la gestion de la calidad de los servicios que se ofrecen?

C5.19 ¢Cuenta el laboratorio con un programa de formacién continua anual?

C.5.1.10 | ¢Cuenta el laboratorio con un documento de bioseguridad?

C.5.1.11 | ¢Se han establecido criterios para evaluar la competencia técnica del personal
luego del entrenamiento inicial y de manera periédica por lo menos una vez al
afio?

5.1.12 ¢ Se ha implementado una sistematica para evaluar los conocimientos y
experiencia del personal que emite comentarios profesionales?

C.5.1.13 | ¢Mantiene el laboratorio registros del compromiso de confidencialidad de todo el
personal?

1.16. Instalaciones y condiciones ambientales

Sl NO | NDA | DNI

5.2.1 ¢,Son adecuadas las instalaciones del laboratorio (incluyendo laboratorios
periféricos) a la carga de trabajo ejecutado?

5.2.2 ¢ Se ha establecido una sistematica para proteger de riesgos reconocidos tanto a
pacientes, visitantes y empleados en el laboratorio clinico?

Cc5.23 ¢ Son las instalaciones del laboratorio suficientes y adecuadas para ofrecer la
privacidad a los pacientes durante la recepcion y toma de muestras?

5.2.4 ¢ Se ha establecido procedimientos para comprobar que el ambiente no afecta
adversamente al desempefio de la toma de muestras, al equipo o a los analisis?

5.25 ¢Ha establecido el laboratorio un sistema de medida y control de tal forma que
se garantice el mantenimiento de las condiciones ambientales preestablecidas?
Indicar las condiciones ambientales a tener en cuenta:

[J Temperatura [J Humedad [ Esterilidad
[ Radiacion [ vibraciones [ Polvo
[ Corrientes aire [J suministros eléctr. [ sonido
[ Interferencias electr. [ otros:
5.2.6 En el caso de realizarse actividades incompatibles en distintas areas del

laboratorio, ¢ se dispone de una separacion efectiva que evite la contaminacién
cruzada?
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5.2.7 ¢ Existe control de acceso a las areas que puedan influir en la calidad de los
analisis?

5.2.8 Son apropiados los sistemas de comunicacién en el laboratorio de tal manera
gque permitan la transferencia eficiente de los mensajes?

5.2.9 ¢ Son adecuadas las condiciones de almacenamiento de tal manera que se
asegure la integridad de muestras, portaobjetos, bloques para histologia,
microorganismos conservados, documentos, archivos, manuales, equipo,
reactivos, suministros de laboratorio, registros y resultados?

5.2.10 ¢ Se han establecido procedimientos para asegurar un buen orden y la limpieza
en el laboratorio?

1.17. Equipo de laboratorio

Sl NO | NDA | DNI

5.3.1 ¢ Se dispone de un listado actualizado de los equipos, material auxiliar y de
referencia de que dispone el laboratorio para la realizacién de los andlisis objeto
de acreditacion?

5.3.1, ¢,Cuenta el laboratorio con los equipos y materiales necesarios para la ejecuciéon

5.3.2 de los andlisis?

5.3.1 En el caso de hacer uso de equipos no sujetos a su control permanente,
¢asegura el laboratorio que se cumplen siempre los requisitos de la norma?

5.3.2 ¢ Se han calibrado todos los equipos incluidos en el programa de calibracién
antes de su puesta en funcionamiento?

5.3.2 ¢Ha establecido el laboratorio un programa, documentado y registra el
mantenimiento preventivo de sus equipos de acuerdo a las recomendaciones del
fabricante?

5.3.3 ¢Estan identificados de manera (inica cada uno de los equipos utilizados para la
realizacion de los andlisis?

5.3.4 ¢ Se mantienen actualizados los registros necesarios de los equipos que

contribuyen a la realizacion de los andlisis?

e Identificacion

e Fabricante

e Modelo

e NuUmero de serie (u otra identificacion Unica)

e Persona de contacto del fabricante y nimero de teléfono (si procede)

e Fecha de recepcién y fecha de puesta en servicio

e Localizacién

e Condicién cuando se recibe

e Instrucciones del fabricante

e Registros de desempefio del equipo

e Historial de mantenimiento, dafos, averias, etc.

e Registros de dafios sufridos, modificaciones o reparaciones que ha
experimentado el equipo

e Fecha prevista de sustitucion (si procede)

e Losregistros de desempefio del equipo estan faciimente disponibles
durante su vida Util?
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5.3.5

¢ Existen autorizaciones al personal, sobre el manejo de equipos analiticos?

5.3.6

¢ Se han establecido condiciones de trabajo seguras de los equipos, de acuerdo
a las especificaciones o instrucciones del fabricante?

5.3.7

¢ Esta definido e implantado el proceso a seguir en caso de detectarse equipos
dafiados y/o defectuosos, fuera de plazo de calibracién, etc.?

5.3.7

¢ Se investigan las causas y posibles consecuencias de esta situacién?

5.3.8

¢ Estan establecidas las medidas para reducir la contaminacién de las personas
que trabajan con los equipos, estableciendo un espacio adecuado para la
reparacion de los mismos?

5.3.9

¢ Los equipos que requieran calibracion se han etiquetado de tal manera que se
indique su estado de calibracién o verificacion y su fecha de recalibracion y/o
nueva verificacién?

5.3.10

¢El laboratorio comprueba y demuestra el funcionamiento satisfactorio de los
equipos que han salido del control directo del laboratorio o que han sido
reparados antes de volverse a utilizar?

53.11

¢, Se han documentado, validado y protegido los equipos informaticos y los
programas de los equipos de andlisis automatizado?

5.3.12

¢Cuenta el laboratorio con procedimientos para la manipulacion, transporte,
almacenamiento y utilizacion de los equipos para impedir su contaminacion o
deterioro?

5.3.13

¢ Se ha establecido un procedimiento para asegurar que las copias de los
factores de correccion de las calibraciones se hace actualizan correctamente?

5.3.14

¢ Se han protegido contra desajustes o alteraciones que puedan invalidar los
resultados de los andlisis a los equipos informaticos, los materiales de referencia
y otros materiales consumibles?

1.18.

Procedimiento pre analiticos

Sl

NO

NDA

DNI

541

¢Cuenta la hoja de solicitud con suficiente informacién para identificar al
solicitante autorizado, ademas del paciente y sus datos clinicos?

e Identificacion Unica del paciente

e |dentificacion Gnica del médico u otra persona legalmente autorizada
para solicitar los analisis o utilizar la informacion médica

e Tipo de muestra primaria y el lugar anatémico de origen (cuando sea
apropiado)

e Andlisis solicitados

e Informacién clinica relevante para el paciente (género, fecha de
nacimiento para efectos de interpretacion).

e Fechay hora de la toma de la muestra primaria

e Fechay hora de la recepcién de las muestras por el laboratorio

54.2

¢Se incluye en el manual para la toma de muestras las instrucciones especificas
para la toma y manipulacién adecuadas de las muestras primarias?

5.4.3

¢Ha implementado el laboratorio un manual para la toma de muestras primarias?

e Copias o referencias a las listas de los analisis de laboratorio disponibles

e Los formatos de consentimiento (cuando proceda)

e Lainformacion e instrucciones proporcionada a los pacientes, relacionada
con su preparacion antes de la toma de muestra

e Informacion a los pacientes de los servicios del laboratorio sobre las
indicaciones médicas, preparacion del paciente, seleccion apropiada de
los procedimientos disponibles
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e Procedimientos para la identificacion de la muestra primaria, toma de la
muestra primaria con descripcion de los recipientes a utilizar o cualquier
aditivo necesario

e Instrucciones relativas a completar la hoja de solicitud, tipo y cantidad de
la muestra primaria tomar, el momento preciso para realizar la toma

e Requisitos de manipulacién especial en el momento de la toma de
muestra y en la recepcion de la muestra en el laboratorio (transporte,
refrigeracién, calentamiento, entrega inmediata)

e Etiquetado de las muestras primarias

e Informacién clinica

e Identificacion detallada del paciente del cual se toma la muestra primaria

e Registro de identificacién de la persona que toma la muestra primaria

e Desecho seguro de los materiales utilizados en la toma

e Instrucciones para el almacenamiento de las muestras analizadas, tiempo
limite para solicitar analisis adicionales, repeticion del analisis debido a un
fallo analitico o a andlisis posteriores de la misma muestra primaria

545

¢Ha establecido el laboratorio una sistemética para determinar la trazabilidad de
las muestras primarias?

5.4.6

¢El laboratorio ha establecido una sistematica para controlar las muestras que
se transportan al laboratorio?

e ¢Ha establecido y difundido el intervalo de tiempo de transporte de
acuerdo a la naturaleza de los analisis solicitados y a las caracteristicas
del laboratorio?

e ¢Ha establecido y difundido el intervalo de temperatura para el transporte
y los conservantes designados para asegurar la integridad de las
muestras en el manual de toma de muestras?

e ¢Ha establecido medidas para garantizar la seguridad de quién transporta
las muestras, el publico en general y el laboratorio receptor de acuerdo a
requisitos reglamentarios nacionales, regionales o locales?

5.4.7,
5.4.10

¢ Se ha establecido una sistematica para registrar el ingreso y revision de todas
las muestras primarias al laboratorio?

5.4.8

¢Ha establecido el laboratorio una sistemética para el desarrollo y comunicacion
de criterios de aceptacion y rechazo de las muestras primarias?

5.4.8

¢En caso de existir muestras primarias comprometidas el informe de laboratorio
indica la naturaleza del problema o las precauciones al interpretar el resultado?

C.5438

¢Cuenta el laboratorio con una politica que garantice el envio de nuevas
muestras en caso de requerirlo?

5.4.9

El laboratorio ha revisado periédicamente los requisitos sobre el volumen de
muestras de flebotomia, asegurando que no se toman cantidades insuficientes ni
excesivas

5411

¢Cuenta el laboratorio con un procedimiento para la recepcion, etiquetado,
procesamiento e informe de muestras primarias marcadas como urgentes?

5.4.12

¢Ha determinado el laboratorio una sistematica para establecer la trazabilidad de
las alicuotas, hasta la muestra primaria original?

5.4.13

¢Ha establecido el laboratorio una politica escrita sobre las peticiones verbales
de andlisis?

5.4.14

¢Ha establecido el laboratorio una sistematica para almacenar las muestras
durante un tiempo especificado de tal manera que se puedan repetir los analisis
después de emitir el informe de resultados o efectuar andlisis adicionales, en

condiciones que garanticen la estabilidad de las propiedades de la muestra?

1.19.

Procedimientos analiticos

Sl

NO

NDA

DNI

551

¢El laboratorio trabaja con procedimientos analiticos incluido aquellos para
seleccionar/tomar porciones de la muestra, que cumplan las necesidades de los
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usuarios del servicio de laboratorio y que sean apropiados para los analisis a
efectuar?

55.2

¢ Cuenta el laboratorio con procedimientos validados, de sus procedimientos
analiticos, guarda los registros de los resultados obtenidos y del procedimiento
utilizado para la validacion?

55.2

¢La validacion ha sido suficientemente extensa teniendo en cuenta las
necesidades de aplicacion o campo de aplicacién de los métodos?

55.2

¢Ha evaluado el laboratorio los métodos y procedimientos seleccionados antes de
utilizarlos para analisis clinico?

5.5.2,
553

¢Ha establecido el laboratorio una sistematica para documentar las revisiones de
los métodos y procedimientos?

5.5.2,
553

¢En caso de que el laboratorio cuente con un procedimiento abreviado esta
incluido dentro del sistema de control de documentos?

553

¢Los procedimientos con los que cuenta el laboratorio estan basados en su
totalidad o en parte en las instrucciones del fabricante?

553

¢Ha establecido el laboratorio una sistematica para documentar y revisar las
desviaciones de sus procedimientos de acuerdo a las caracteristicas del
fabricante?

553

¢Ha establecido el laboratorio una sistematica para verificar las nuevas versiones
de los equipos, reactivos o en el procedimiento de utilizacion?

553

¢ Cuentan los procedimientos con la siguiente informacion? (Cuando proceda)

a) Proposito del analisis

b) Principio del procedimiento utilizado para los analisis

c) Especificaciones técnicas (linealidad, precision, exactitud expresada
como incertidumbre de la medicion, limite de deteccion, intervalo de
medida, veracidad de la medida, especificidad analitica)

d) Tipo de muestra primaria (plasma, suero, orina)

e) Tipo de recipiente y aditivo

f)  Equipo y reactivos requeridos

g) Procedimientos de calibracién (trazabilidad metroldgica)

h)  Pasos del procedimiento

i)  Procedimientos de control de calidad

i) Interferencias (por ejemplo: lipemia, hemdlisis, bilirrubinemia) y
reacciones cruzadas

k)  Principio de procedimiento para calcular los resultados, incluyendo
incertidumbre de la medicion

I)  Intervalos biol6gicos de referencia

m) Intervalo reportable de los resultados del andlisis practicado

n) Valores criticos o de alerta, cuando sea apropiado

0) Interpretacién del laboratorio

p) Precauciones de seguridad

g) Fuentes potenciales de variabilidad

555

¢ Ha establecido el laboratorio una sistematica para la revision periédica de los
intervalos biolégicos de referencia, y las acciones a tomar en caso de que existan
cambios en el mismo?
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C.55.5 ¢Los valores de referencia que ha adoptado el laboratorio estan acordes con
algun documento normativo de aceptacién internacional?

5.5.6 ¢ Cuenta el laboratorio con una lista de los procedimientos de analisis del
laboratorio, en los que se incluya los requisitos de las muestras primarias y las
especificaciones de desempefio que esta a disposicion en caso de solicitarlo?

5.5.7 ¢ Ha establecido el laboratorio una sistematica para explicar por escrito a los
usuarios los cambios en un procedimiento analitico cuando los resultados o su
interpretacion es significativamente diferente?

1.20. Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos

Sl NO | NDA | DNI

5.6.1 ¢Ha establecido el laboratorio un sistema de control de la calidad interno que
asegure la calidad de los resultados?

C.5.6.1 ¢Los procedimientos de aseguramiento de la calidad que utiliza el laboratorio
son acordes a procedimientos recomendados por organismos reconocidos en el
ambito del laboratorio clinico o publicaciones indexadas en el &mbito de los
laboratorios clinicos?

C5.6.1 ¢Ha establecido el laboratorio requisitos de calidad analitica para cada uno de
Sus ensayos, acordes a requerimientos clinicamente apropiados (ejemplo los
establecidos por CLIA, variacion biolégica, IFCC, CLSI)

C5.6.1 ¢Ha documentado las actividades de control de la calidad que va a realizar, la
frecuencia y las responsabilidades?

C.5.6.1 ¢Ha establecido el laboratorio una sistematica para controlar la estabilidad del
material de referencia y sus condiciones de manejo de acuerdo a lo establecido
por el fabricante?

C5.6.1 ¢ Si el laboratorio elabora su propio material de control: ha establecido una
sistematica para garantizar la estabilidad y seguridad del uso de ese material?

C.5.6.2 ¢Ha determinado el laboratorio una sistematica para determinar la incertidumbre
de los resultados de los métodos dentro del alcance de acreditacion?

C.5.6.2 ¢,Ha definido el laboratorio una sistematica para determinar en qué analitos y
mensurados dentro del alcance no es pertinente realizar el calculo de
incertidumbre y justificar los motivos?

C.5.6.2 ¢ Ha identificado el laboratorio todas las fuentes de incertidumbre analiticas
relevantes, teniendo en cuenta que en diversas situaciones la cuantificacion
rigurosa de los componentes es imposible, y demostrando el porqué de la
imposibilidad?

5.6.3 ¢Ha establecido el laboratorio un programa de calibracién de los sistemas de
medida y verificacion de la veracidad para asegurar la trazabilidad de los
resultados a unidades S.I. o por referencia a una constante natural o referencia
declarada?

C.5.6.3 ¢Ha establecido el laboratorio la frecuencia de calibraciones analiticas para cada
analito, en base a su sistema de aseguramiento de la calidad analitica (control
interno y externo) o teniendo en cuenta las recomendaciones del fabricante?

C.5.6.3 ¢ Posee el laboratorio registros de las calibraciones de cada analito en los que
conste: fecha de calibracion, motivo de la calibracion, resultados (aceptacion o
rechazo)?

5.6.3, ¢ Dispone el laboratorio de politicas y procedimientos que aseguren su

C.5.6.4 participacién en interlaboratorios cubriendo todo el alcance de acreditacion?

5.6.3, ¢, Se participa periddicamente y de forma programada? ¢ Cubre la programacion

5.6.4 todas las familias de ensayos?

5.6.3, ¢ Se ha establecido la sistemética y responsabilidades para evaluar los

5.6.4, resultados obtenidos en las intercomparaciones, tomar las acciones oportunas y

5.6.7 registrarlas?

5.6.3 Ha establecido el laboratorio dentro de su sistematica de aseguramiento de la

calidad de sus resultados, mecanismos como:
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e Utilizacion de materiales de referencia adecuados, certificados para
indicar la caracterizacion del material

e Elandlisis o la calibracion por otro procedimiento

e Las mediciones por cociente o basadas en las relaciones de reciprocidad

¢ Normas o métodos de consentimiento mutuo que estan claramente
establecidas, especificadas, caracterizadas y mutuamente acordadas por
todas las partes involucradas

o Declaraciones sobre los reactivos, procedimientos o el sistema cuando la
trazabilidad la proporciona el proveedor o el fabricante

C.5.6.3 ¢Cuenta el laboratorio con una lista de los materiales de control y calibracién
actualizada en donde consten?

e Valor de la propiedad

e Incertidumbre, desviacién estandar, o cualquier otra informacién que
acote el intervalo de variacién del valor de la propiedad

¢ Informacién sobre la trazabilidad

e Fecha de caducidad

e Método(s) de andlisis utilizado(s)

e Cuando sea aplicable, informacion sobre los laboratorios que hayan
participado

e Registro de los cambios de lote de calibrador

C.5.6.3 ¢Cuenta el laboratorio y ha difundido instrucciones para la preparacion,
reconstitucién, almacenamiento, uso y conservacion de calibradores y materiales
de control, en base a las indicaciones del fabricante?

C.5.6.3 ¢Ha establecido el laboratorio una sistematica para asegurar la trazabilidad de
sus calibradores a materiales de referencia certificados, métodos de referencia o
proveedores reconocidos?

5.6.5 ¢Ha desarrollado el laboratorio un mecanismo para aceptar procedimientos que
no se hayan evaluado por un programa formal de comparacion interlaboratorios?

5.6.6 ¢El laboratorio ha definido los periodos de tiempo para la verificacién de
resultados de andlisis realizados utilizando procedimientos o equipos diferentes,
o en lugares diferentes o ambos?

1.21. Procedimientos pos analiticos

Sl NO | NDA | NA

571 ¢ Ha definido el laboratorio el personal que revisa, evaliia y entrega los
resultados?

5.7.2 ¢Cuenta el laboratorio con una politica para el almacenamiento de las muestras
primarias y otro tipo de muestras?

5.7.3 ¢,Ha establecido el laboratorio una politica acorde a la reglamentacién o
recomendaciones locales sobre la gestion de residuos?

1.2

1.22. Informe de resultados

Sl NO | NDA | DNI

5.8.1 ¢Ha establecido el laboratorio un formato para la emisién de informes, tomando
en cuenta los criterios del OAE en lo referente al uso del simbolo y la forma de
comunicar los mismos al cliente?

5.8.2 ¢Ha establecido el laboratorio una sistematica para asegurar que los informes
del laboratorio son recibidos por las personas apropiadas?

5.8.3, Ha establecido el laboratorio una sisteméatica para la elaboracién de informes de

5.85 resultados, los mismo que tienen que ser legibles, sin errores de transcripcion,

comunicados a personas autorizadas y deben contener:
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o |dentificacion clara del analisis (procedimiento de medicion, si amerita)

e Identificacion del laboratorio que emitié el informe

e Identificacion Unica (direccion del paciente y destino del informe, cuando
sea posible)

e Nombre y direccién del solicitante

e Fechay hora de toma de muestra primaria (si amerita), y la hora de
recepcion por el laboratorio

e Fechay hora de entrega del informe ( si no consta en el mismo debe ser
de facil acceso cuando se necesite)

e Elorigen o tipo de muestra primaria

e Los resultados del analisis expresado en unidades Sl o trazables al Sl (si
procede)

e Intervalos biolégicos de referencia (si procede)

e Interpretacion de resultados (si procede)

e Comentarios (Calidad o idoneidad de la muestra primaria, interpretaciones
de los laboratorios de referencia, limite de deteccién, incertidumbre, si
procede y/o solicita)

o Identificacion de la persona que autoriza la entrega del informe de
laboratorio

e Resultados originales y los corregidos (si procede)

e Firma o autorizacién de la persona que verifica o entrega el informe
(cuando sea posible)

e Informacion sobre si la calidad de la muestra primaria fue inadecuada
para el analisis o pudo haber comprometido el resultado

5.8.4

¢La descripcién y los resultados de los andlisis estan acordes a la nomenclatura
recomendada por organizaciones reconocidas en el tema (Unién Internacional
de Bioquimica y Biologia Molecular (IUBMB), Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), Colegio Americano de Patélogos)

5.8.6

¢Ha establecido el laboratorio una sistematica para la conservacion de las
copias o archivos de los resultados, considerando el tiempo que sea
medicamente relevante o requerido por requisitos nacionales?

5.8.7

¢Ha establecido el laboratorio procedimientos para comunicar al médico o
persona responsable de la asistencia médica al paciente, resultados con valores
de alarma o intervalos criticos establecidos?

5.8.8

¢Ha definido el laboratorio propiedades criticas y sus intervalos de alerta o
criticos a todos sus analisis?

5.8.8

¢Ha definido el laboratorio propiedades criticas y sus intervalos de alerta o
criticos a todos sus analisis?

5.8.9

¢Ha establecido el laboratorio una sisteméatica para la entrega del informe final al
solicitante, cuando los resultados han sido transmitidos como un informe de
laboratorio provisional?

5.8.10

¢,Cuenta el laboratorio con registros de las acciones tomadas como respuesta a
resultados que estan dentro de los intervalos criticos? Estos registros deben
incluir:

e Fecha

e Hora.

e Responsable del laboratorio.

e Persona a la que se comunica.

e Resultados del analisis.
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5.8.11

¢Ha establecido el laboratorio una politica, para establecer plazos de entrega
para cada uno de sus analisis y notificar al solicitante el retraso de los mismos?

5.8.12

¢Ha establecido el laboratorio procedimientos para asegurar la transcripcion
correcta de los resultados, comunica al paciente cuando los analisis son
realizados por un laboratorio de referencia?

5.8.13

¢,Ha documentado el laboratorio procedimientos para la entrega de resultados de
analisis a sus pacientes?

C58.14

¢Ha establecido el laboratorio un procedimiento para la entrega de resultados de
caracter confidencial?

5.8.15

¢Cuenta el laboratorio con procedimientos para la modificacién de los informes
de laboratorio en los que se incluya la hora, fecha, y nombre de la persona
responsable de tal cambio, cuidando de que los datos originales permanezcan
legibles?

5.8.15

¢Cuenta el laboratorio con procedimientos de ediciéon para conservar los datos
originales cuando los registros han sido establecidos en forma electrénica, de tal
manera que se indique claramente la modificacion?

5.8.16

¢ Cuenta el laboratorio con un histérico de las comunicaciones de resultados a
sus pacientes, de tal manera que se indique que han sido revisados?
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ANEXO No 2. LISTADO DE PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS

e

Codigo: F PROC-001 01

Ministerio
de Salud Publica REGISTRO DE DOCUMENTOS Revision: 00
. INTERNOS
HOSPITAL BASICO GUAMOTE
DEPARTAMENTO DE Fecha: 2014/01/13
LABORATORIO CLINICO
PROCEDIMIENTOS
CcODIGO TIPO DE DOCUMENTO FECHA DE AREA NUMERO CUSTODIO
ELABORACION DE
REVISION
PROC-001 Procedimiento de 2014/01/06 Administrativa 00 Jefe de
elaboracion, control de laboratorio
documentacion y registros
PROC-002 Procedimiento de revisién 2014/01/16 Administrativa 00 Jefe de
de contratos laboratorio
PROC-003 Procedimiento para 2014/01/23 Administrativa 00 Jefe de
evaluacioén y seleccion de laboratorio
laboratorios de referencia
PROC-004 Procedimiento para 2014/01/30 En cada una de 00 Jefe de
adquisicion de materiales, las areas donde laboratorio
equipos e insumos y se ubican los
criterios para seleccion de equipos e
proveedores insumos
PROC-005 Procedimiento para asesoria | 2014/02/07 Administrativa 00 Jefe de
del usuario laboratorio
PROC-006 Procedimiento para atencién | 2014/02/13 Administrativa 00 Jefe de
de reclamos del cliente laboratorio
PROC-007 Procedimiento para 2014/02/20 Administrativa 00 Jefe de
identificacién de no laboratorio
conformidades
PROC-008 Procedimiento para 2014/02/27 Administrativa 00 Jefe de
acciones correctivas y laboratorio
preventivas
PROC-009 Procedimiento para 2014/03/06 Administrativa 00 Jefe de
auditorias internas laboratorio
PROC-010 Procedimiento de requisitos | 2014/03/14 Administrativa 00 Jefe de
técnicos del personal laboratorio
PROC-011 Procedimiento de 2014/03/21 Administrativa 00 Jefe de
distribucién de areas de laboratorio
trabajo y condiciones
ambientales
PROC-012 Procedimiento para toma de | 2014/03/28 Toma de 00 Jefe de
muestras muestras laboratorio
PROC-013 Procedimiento para el 2014/04/04 Toma de 00 Jefe de
almacenamiento y trasporte muestras laboratorio
de muestras
PROC-014 Procedimiento para el 2014/04/11 Procesamiento 00 Jefe de
analisis de muestras de muestras laboratorio
PROC-015 Procedimiento para el 2014/05/22 Procesamiento 00 Jefe de
control de calidad de muestras laboratorio
PROC-016 Procedimiento de 2014/06/02 Administrativa 00 Jefe de
verificacién y entrega de laboratorio
resultados
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Ministerio
de Salud Publica

HOSPITAL BASICO GUAMOTE
DEPARTAMENTO DE
LABORATORIO CLINICO

LISTADO MAESTRO DE REGSITROS

Cdodigo: F PROC-001 03

Revision: 00

Fecha: 2014/01/15

REGISTROS
CODIGO NOMBRE DEL REGSITRO FECHA DE REVISION
ELABORACION

F PROC-001 01 Registro de documentos internos 2014/01/09 00

F PROC-001 02 Registro de documentos externos 2014/01/09 00

F PROC-001 03 Listado maestro de registros 2014/01/09 00

F PROC-002 01 Registro de revision de contratos 2014/01/18 00

F PROC-003 01 Registro de laboratorios de referencia 2014/01/25 00

F PROC-003 02 Registro de muestras remitidas 2014/01/25 00

F PROC-003 03 Registro de recepcion de resultados 2014/01/25 00
remitidos

F PROC-004 01 Registro de insumos y suministros 2014/02/01 00

F PROC-004 02 Registro de evaluacion de proveedores 2014/02/01 00

F PROC-004 03 Registro de identificacion de equipos 2014/02/02 00

F PROC-004 04 Registro de control diario de 2014/02/02 01
temperatura de equipos de cadena de
frio

F PROC-005 01 Registro de asesoria al usuario 2014/02/08 00

F PROC-006 01 Registro para reclamos y sugerencias 2014/02/15 00

F PROC-007 01 Registro de identificacion de no 2014/02/22 00
conformidades

F PROC008-01 Registro de acciones correctivas y 2014/02/27 00
preventivas

F PROC-010-01 Registro de evaluacién de desempefio 2014/03/17 00
del personal

F PROC-011-01 Registro de control de condiciones 2014/03/24 00
ambientales

F PROC-012-01 Registro para la solicitud de andlisis 2014/03/31 01

F PROC-015-01 Registro de control de calidad 2014/05/24 00

F PROC-016-01 Registro para emision de resultados 2014/06/04 01

F PROC-016 02 Registro de notificacién de resultados 2014/06/04 00
criticos

F PROC-016 03 Registro de retiro de resultados 2014/06/05 01
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ANEXO No 3. MANUAL DE CALIDAD

.. . Cdédigo: LCHBG-MC-01
Ministerio

i

de Salud Publica
. MANUAL DE CALIDAD Revisién: 00 Edicién: 00
HOSPITAL BASICO DE GUAMOTE
DEPARTAMENTO DE
LABORATORIO CLINICO Fecha: 2014/07/11

LABORATORIO CLINICO DEL
HOSPITAL BASICO DE
GUAMOTE

MANUAL DE CALIDAD

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Marcia Mufoz Lcda. Verénica Bastidas Lcda. Verénica Bastidas
Fecha: 2014/06/12 Fecha: 2014/07/09 Fecha: 2014/07/11
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Ministerio
de Salud Publica

o

HOSPITAL BASICO DE GUAMOTE
DEPARTAMENTO DE
LABORATORIO CLINICO

Cédigo: LCHBG-MC-01

MANUAL DE CALIDAD Revision: 00 Edicién: 00

Fecha: 2014/07/11

LISTADO DE MODIFICACIONES

REVISION FECHA DE
MODIFICACION

PAGINAS

DESCRIPCION JUSTIFICACION
DEL CAMBIO
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Cédigo: LCHBG-MC-01

=

Ministerio

de Salud Publica

B MANUAL DE CALIDAD Revisién: 00 Edicién: 00
HOSPITAL BASICO DE GUAMOTE

DEPARTAMENTQ DE
LABORATORIO CLINICO Fecha: 2014/07/11
TABLA DE CONTENIDO
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4.9 IDENTIFICACION Y CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES .......ccccovv...... 96
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4.11 ACCIONES PREVENTIVAS ...ttt ettt 98
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1. INTRODUCCION

INFORMACION DE LABORATORIO

Por decreto oficial N° 1181, publicado en el registro oficial N° 691 del 28 de
noviembre de 1974, se autoriza al Sr. MSP de acuerdo a la ley de licitaciones vigente
suscriba al contrato para la construccion de 6 unidades hospitalarias en las cabeceras
cantonales entre ellas Guamote. ElI 19 de mayo de 1978 se realiza la entrega y
recepcion definitiva del edificio, instalaciones y equipamiento del Centro de Salud
Hospital de Guamote, interviniendo en el acto delegados del Ministerio de Salud
Publica, de la Contraloria General de la Nacion y representantes de la compaiiia
HOSP.ITAL.LLm.S.p.A de Milan Italia quienes dieron el financiamiento,
programacion y proyeccion para los centros hospitalarios de salud. Hoy en dia se
denomina como Hospital Béasico Guamote Direccion Distrital N° 06D04 Colta
Guamote-Salud. Esta ubicado en las instalaciones del Hospital Basico Guamote, en la

provincia de Chimborazo, canton Guamote, en la Avenida Simon bolivar y Guayaquil.

MISION

Responder a las necesidades de salud de la poblacion de Guamote en el area de
Laboratorio Clinico proporcionando resultados confiables y oportunos con el mas alto
desarrollo profesional, humanistico y tecnoldgico, contribuyendo de este modo en el

diagnostico, prondstico y tratamiento de enfermedades.

VISION

Para el afio 2018 ser un laboratorio clinico lider en la comunidad, ofreciendo sus
servicios con seriedad, eficiencia, eficacia y profesionalismo, comprometido en el

bienestar integral de sus pacientes.
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2. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

OBJETIVO

El propdsito de este manual es establecer lineamientos necesarios del Sistema de
Gestion de la Calidad basado en la norma ISO 15189:2009, que le permitan al
Laboratorio Clinico del Hospital Basico Guamote cumplir con las necesidades y

expectativas de sus pacientes.

ALCANCE

El presente manual aplica para todos los procedimientos de analisis que se realizan en
el Laboratorio Clinico; tanto pre-analiticos, analiticos y pos-analiticos, constituyendo
un compromiso formal y responsable para la implementacion adecuada del Sistema de
Gestién de la Calidad (SGC).

3. DEFINICIONES Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Norma NTE INEN ISO 15189:2009. Laboratorios clinicos. Requisitos particulares
relativos a la calidad y la competencia.

Norma ISO 9000: 2005- Sistema de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario
Norma 1SO 9001: 2008- Sistemas de gestidn de la calidad. Requisitos

Norma ISO/IEC 17025: 2005 — Requisitos Generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion.

Departamento de recursos humanos del Hospital Basico Guamote.

Departamento de Laboratorio clinico del Hospital Basico Guamote
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DEFINICIONES

Analisis: conjunto de actividades para conocer un resultado determinado

HBG: Hospital Basico de Guamote

Incertidumbre: Es el margen de duda que se tiene sobre el resultado de una medicion.
Indicadores de calidad: miden el nivel de cumplimiento de estdndares establecidos,
corresponden a una herramienta para de medicion cuantitativa de calidad que posee un
servicio o producto.

Intervalo bioldgico: rango de medida que sirve de referencia para establecer
comparaciones con los diferentes resultados obtenidos.

IFCC: Federacion Internacional de Quimica Clinica

ISH: Sociedad Internacional de Hematologia

ISTH: Sociedad Internacional de Trombosis y Hemostasia

IUPAC: Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada

LACHBG: Laboratorio clinico del Hospital Basico de Guamote

Laboratorio clinico: establecimiento en el que se desarrollan actividades encaminadas
al andlisis de muestras biolégicas humanas, con el fin de apoyar al diagnostico,
prevencién y seguimiento de enfermedades.

Medicion: proceso mediante el cual se determina una magnitud requerida

MSP: Ministerio de Salud Publica del Ecuador

No Conformidades: Incumplimientos o desorientaciones de los requisitos
especificados en el Sistema de Gestion de Calidad.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

Proceso: conjunto de actividades intimamente relacionadas para llegar a un fin comun.

Registro: contiene un nimero especifico de datos y permite agrupar datos de distinta
clase para llevar un control.

SGC: Sistema de Gestion de Calidad

Trazabilidad: Procedimiento que permite conocer la trayectoria del producto desde su

origen hasta su destino final.
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4. REQUISITOS DE LA GESTON

41 ORGANIZACION Y GESTION

4.1.1 EL laboratorio clinico se encuentra formando parte de una entidad de salud
misma que se identifica legalmente como: Hospital Basico Guamote Direccion
Distrital N° 06D04 Colta Guamote-Salud.

4.1.2 Los servicios del laboratorio del Hospital Basico Guamote se encuentran
disefiados con la finalidad de satisfacer tanto las necesidades de los pacientes como las
del personal que labora en mencionada entidad de salud.

4.1.3 El laboratorio se compromete al cumplimiento de los requisitos inscritos en la
norma ISO 15189 durante el desarrollo cotidiano del trabajo dentro de sus

instalaciones.

4.1.4 El personal del laboratorio tiene sus responsabilidades bien definidas en lo que
concierne al manejo de muestras primarias, lo que le permite evitar cualquier conflicto

de intereses, manteniéndose al margen de consideraciones politicas o financieras.

4.1.5 La implementacion, disefio y mejora del sistema de gestion de calidad dentro
del laboratorio clinico del Hospital Basica Guamote se encuentra a cargo del jefe de
laboratorio, debidamente respaldado por la direccion del hospital. Para lo cual debe

incluir:

- Apoyo de la direccién a todo el personal del laboratorio el cual proveera de
recursos para el desarrollo de las actividades.

- Se tomaran las respectivas acciones para que todo el personal de laboratorio
esté libre de cualquier tipo de presién o influencia ya sea comercial, financiera

o de otra naturaleza que puedan afectar el desempefio de su trabajo
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Establece politicas en base a los principios éticos para salvaguardar la

confidencialidad de los resultados
- Por ningdn motivo el personal toma parte de actividades que puedan disminuir
la confianza, competencia, imparcialidad e integridad del laboratorio.

- El laboratorio clinico del HBG, esta organizado de la siguiente manera:
Direccion de la calidad, esta a cargo del Jefe de laboratorio, que seré el encargado de
realizar el control de la gestion de calidad en el laboratorio. Implementacion de los

procesos de gestion de calidad.

Area analitica, esta a cargo del Analista y Auxiliar, encargado de dar cumplimiento a

todos los procedimientos realizados en el laboratorio.

Organigrama del laboratorio

5
JEFE DE
LABORATORIO

JEFE DE
CALIDAD
ANALISTA

L AUXILIAR

- Se designa al jefe de laboratorio como el responsable de hacer cumplir los
requisitos del sistema de gestion de calidad una vez que se encuentre
implantado, el cual se encargaré de informar a la direccion del hospital en caso
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- de efectuarse algin cambio con respecto a la politica y de la utilizacion de los
recursos del laboratorio.

- Al ser un laboratorio pequefio el personal desempefia doble funcion, como es el
caso del jefe de laboratorio que a su vez juega el rol de director del mismo,

haciendo imposible la designacion de sustitutos.

4.1.6 El laboratorio mantiene una constante comunicacion interna para lo cual tiene
establecido un programa de reuniones donde se analiza la eficacia del Sistema de
Gestion de Calidad y en funcion de la informacion recolectada se toman las

correspondientes acciones correctivas o preventivas si fuese necesario.
4.2  SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
4.2.1 Las politicas, procesos, procedimientos, programas e instrucciones con las que

cuenta el laboratorio deben ser documentadas, implantadas e informadas a todo el

personal para su posterior implementacion.
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MAPA DEL MACRO PROCESO DE ANALISIS DE LABORATORIO

r

PROCESOS ESTRATEGICOS

PROCESOS CLAVES

Pre-analisis de
Laboratorio Clinico

Recepcién y toma de
muestras

Andlisis de
laboratorio
clinico

Post-analisis y
Aseguramiento de la
Calidad

[ PROCESOS DE APOYO ]

l
—

-89 -




o

Cédigo: LCHBG-MC-01

Ministerio
de Salud Publica
B MANUAL DE CALIDAD Revisién: 00 Edicién: 00
HOSPITAL BASICO DE GUAMOTE
DEPARTAMENTO DE
LABORATORIO CLINICO Fecha: 2014/07/11

DIAGRAMA MATRICIAL DE PROCESOS ANALITICOS

Entrevista y

FASE PRE- Recepcion del recepcion de la Registro de la
ANAL"T'CA paciente orden médica informacion
Evaluacion de la Preparacion del
Preparacion previa del material de toma de Toma de muestras
paciente muestras
Transporte
\Y
R
Técnicas Control de Hematologia
manuales calidad
Bioquimica
Coproanalisis
— Reglas Validacion
acni Ati i Uroanalisis
Técnicas automaticas facultativa
FASE fh:
ANALITICA automaticas ’
Validacion Serologia
~— técnica _ _
Basiloscopia
Repositorio
= de datos
Archivo de i Gestién de
FASE POST- Informes Almacén la calidad
ANALITICA muestras a calida

> Estadistica

4.2.2 El SGC del laboratorio nos solo debe tomar en cuenta el control de calidad

interno sino también los controles externos que se garantizan a través de la

participacion en las comparaciones interlaboratorios.
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4.2.3 Tanto la politica de calidad como los objetivos del SGC del laboratorio se
encuentran definidos y documentados en el manual de calidad.

El encargado de la calidad ha definido la siguiente politica y objetivos de calidad
tomando en cuenta los principales aspectos requeridos por la norma ISO 15189 para su

elaboracion:

Politica de calidad

“El Laboratorio Clinico del Hospital Basico Guamote se compromete a brindar a sus
pacientes un servicio de calidad que satisfaga los requisitos de confiabilidad,
satisfaccion y puntualidad en la entrega de resultados, que contribuya al diagndstico,
prondstico y seguimiento del tratamiento clinico; manteniendo un alto nivel de
profesionalismo, un monitoreo constante de las tecnologias empleadas; ademas con el
apoyo de todo su personal se compromete a desarrollar y mantener, un Sistema de

Gestion de Calidad, cumpliendo con los requisitos reglamentarios vigentes.”

Objetivos de calidad

Implementar el Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma ISO 15181

en el laboratorio para el segundo semestre del 2016.

- Incentivar la participacion activa del personal en la identificacion de no
conformidades u oportunidades de mejora en el Sistema de Gestion de Calidad
del laboratorio.

- Incrementar la satisfaccion de los usuarios, brindando un servicio oportuno con
calidad y calidez.

- Disminuir el tiempo de entrega de resultados

- Establecer un control de calidad interno para garantizar resultados confiables

- Promover continuamente una cultura de calidad en el personal del laboratorio

por medio de programas de capacitacion.
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El Jefe de laboratorio se encarga de propagar la politica de calidad a todo el personal
para que ellos puedan entenderla y aplicarla apropiadamente.

4.2.4 El manual de calidad del laboratorio clinico del HBG describe su sistema de
gestion de calidad donde se incluyen los servicios que presta y su estructura
documental. Incluye ademas procedimientos técnicos, define funciones y
responsabilidades de la direccion técnica y del responsable de calidad, mismos que
estdn encargados de hacer cumplir los pardmetros establecidos por la norma en
cuestion (I1SO 15189).

4.2.,5 Para demostrar la regularidad de las calibraciones y el 6ptimo funcionamiento
de instrumentos, reactivos y sistemas analiticos el laboratorio mantendra un programa
para el seguimiento de estas actividades. A su vez debe mantener un registro del

programa de mantenimiento y calibracion.

43 CONTROL DE DOCUMENTACION

4.3.1 Con el objeto de mantener bajo control la documentacion tanto interna como
externa el LACHBG presenta los siguientes registros: Registro de documentos
internos F PROC-001 01 y Registro de documentos externos F PROC-001 02.
Mientras que en el control general de toda la documentacion del laboratorio esta
definida en el: Procedimiento de Elaboracion, Control de Documentacion y
Registros PROC-001.

4.3.2 Los documentos presentados al personal de laboratorio serdn revisados y
aprobados por el jefe de laboratorio antes de su emisién, a su vez cuenta con la
documentacion actualizada, ubicada en lugares apropiados para su utilizacion. En caso
de modificacién de documentos se deberad registrar esta accion en el: listado de

modificaciones ubicado en el inicio de cada uno de los documentos y sera puesto en
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conocimiento de todo el personal de laboratorio. Los documentos no validos u

obsoletos deben ser retirados del lugar de utilizacion para evitar su manejo por error.

4.3.3 Todos los documentos del laboratorio mantienen un formato donde se incluye:
el titulo del documento, el nimero de revision, el nimero de pagina y datos referentes

a la quien lo elabora, revisa y aprueba antes de su emision.

44  REVISION DE CONTRATOS

44.1 El laboratorio clinico cuenta con métodos de analisis adecuados,
procedimientos definidos, recursos necesarios para atender las principales necesidades
de sus pacientes, a su vez debe mantener un procedimiento definido para concertar
contratos con sus pacientes, mismo que se encuentra puntualizado en el:

Procedimiento de revisiéon de contratos PROC-002.

4.4.2 lgualmente se debe hacer la respectiva revision del contrato con el paciente en
casos que se ha optado por referenciar muestras a otro laboratorio, sin olvidar informar

al paciente del proceso que se esta realizando.

4.4.3 Si es necesario remitir una muestra a otro laboratorio o el examen que necesita
el paciente no esta dentro de la carta de servicios del laboratorio se informa

inmediatamente a las partes interesadas al médico y al paciente.

4.4.4 En caso de que ya se haya iniciado con el analisis y se requiera alguna
modificacion ya sea aumento de alguna prueba para un mismo paciente o cambio de un
analisis por otro se deberd seguir con el mismo protocolo de revision del contrato

inicial, informando a todas las partes interesadas.
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45  ANALISIS EFECTUADOS POR LABORATORIOS DE REFERENCIA

4.5.1 Para situaciones en las cuales el laboratorio no pueda cumplir con los
requerimientos del paciente o requiera de una segunda opinion, cuenta con laboratorios
de apoyo a los que redirige estos analisis, dichos laboratorios son establecidos por el
MSP del Ecuador ya que es el regente de las entidades de salud publicas. Para
desarrollo de estas actividades se ha establecido el: Procedimiento para evaluacion y

seleccion de Laboratorios de referencia PROC-003.

45.2 Los acuerdos que se mantienen con los laboratorios de referencia deben ser
revisados para aseverar que: los procedimientos analiticos y post-analiticos estan
definidos y documentados, que esté libre de conflictos de interés y que se seleccionan

procedimientos de analisis apropiados.

4.5.3 El laboratorio llevara un registro de los laboratorios de referencia denominado:
Registro de laboratorios de referencia F PROC-003 01.

Al su vez se registraran las muestras que han sido remitidas en el: Registro de
muestras remitidas F PROC-003 02 y se comunicara al paciente los datos del

laboratorio al que se redirigié la muestra.

4.5.4 EIl laboratorio peticionario es el encargado de asegurarse que los resultados
provenientes de laboratorios de referencia se entreguen a la persona que solicito el
analisis. Si el laboratorio solicitante va a expedir el informe estos deben ser
concordantes a los parametros establecidos por el laboratorio que procesé la muestra
para evitar alteraciones que puede provocar errores en la interpretacion clinica. La
informacion proveniente de los laboratorio de referencia debe ser registrada en el:

Registro de recepcion de muestras remitidas F PROC 003 03.
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4.6  SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS

4.6.1 Con el proposito de garantizar que el laboratorio clinico del HBG realice su
trabajo con materiales e insumos adecuados, que garanticen la estabilidad y calidad de
los andlisis, se establece el: Procedimiento para la adquisicion de materiales,
equipos e insumos y criterios para la seleccion de proveedores PROC-004 en el
que se detalla los requisitos de calidad que exige el laboratorio clinico a sus
proveedores y el procedimiento a seguir para la compra de materiales, insumos,

equipos y suministros.

4.6.2 EI laboratorio cuenta con proveedores certificados en calidad sin embargo los
materiales y suministros ingresados al laboratorio son debidamente evaluados para

observar si cumplen con las especificaciones informadas por el fabricante.

4.6.3 Para el control de inventario el laboratorio cuenta con el sistema Ménica 8.5
que le permite llevar de forma ordena un registro de ingreso y salida tanto de reactivos
como de suministros, utilizados en el hospital o aquellos que son enviados a las
unidades operativas con las que trabaja. A su vez se bebe registrar la informacion en

un: Registro de insumos y suministros F PROC-004 01.

4.6.4 Para la evaluacion y seleccion de proveedores se implementa un sistema de
evaluacién que se define como: Registro para Evaluacion de Proveedores F PROC-
004 02, el que se evallan criterios referentes a calidad, puntualidad, confiabilidad y

atencioén.

4.7  SERVICIOS DE ASESORIA

4.7.1 El personal de Laboratorio mantiene la debida colaboracién con sus usuarios

proporcionando informacion sobre los servicios que ofrece, el tipo de muestra que se

-905-




Cédigo: LCHBG-MC-01

=

Ministerio
de Salud Publica
B MANUAL DE CALIDAD Revisién: 00 Edicién: 00
HOSPITAL BASICO DE GUAMOTE
DEPARTAMENTO DE
LABORATORIO CLINICO Fecha: 2014/07/11

requiere para los anélisis, tiempo de duracién del examen e interpretacion de resultados
en el caso explicito de que el usuario lo cuestione, ya que al ser parte de una institucion
de salud publica esta informacion es proporcionada especificamente por el médico
prescriptor del Hospital. Los detalles se definen en el: Procedimiento para asesoria
del usuario PROC 005. En lo que respecta a la carta de analisis del laboratorio esta es
definida por el Ministerio de salud Publica de acuerdo al nivel al que pertenece. Para
mantener un control de las asesorias que se realizan se ha establecido el: Registro de
asesoria F PROC-005 01 que incluye la fecha de asesoria, usuario al que se le ofrece
la asesoria, tema de asesoria, responsable de asesoria, asesoria absuelta y las
respectivas observaciones en caso de que las hubiera.

4.8 RESOLUCION DE RECLAMACIONES

4.8.1 Los reclamos o sugerencias permiten obtener retroalimentacion al laboratorio
por lo que deben ser receptados y documentados, para mediante una accion correctiva
eficaz darle la solucion respectiva brindando la mayor satisfaccion al usuario. Para lo
cual se estd implementando el proceso para la recepcién y resolucion de reclamos
misma que se encuentra definida en el: Procedimiento para atencion de reclamos
del cliente F PROC-006. A su vez se debe mantener un registro para que los usuarios
llenen sus reclamos o sugerencias, para lo que se ha definido el: Registro para

reclamos o sugerencias F PROC-006 01.

4.9 IDENTIFICACION Y CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES

4.9.1 Si se detecta que algun aspecto de los analisis del laboratorio no esta acorde con
sus procedimientos o no esté cumpliendo con los requisitos establecidos en su SGC, se
instaura el: Procedimiento para la identificacion de no conformidades PROC-007.
Para este procedimiento se debe considerar: la persona responsable de solucionar el

problema, las acciones a tomar, el significado médico al afecta un andlisis no conforme
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la ejecucion de acciones correctivas, identificacion de analisis no conformes y un
registro de la informacién; para lo cual se ha determinado el: Registro de
identificacion de no conformidades F PROC-007 01.

4.9.1 Si se considera una posible reincidencia de la no conformidad en los analisis
afectados o en alguno de los procedimientos contenidos en el manual se
tomaran medidas para eliminar la causa de raiz mediante una accién correctiva
efectiva a la que se le debe dar el seguimiento apropiado para verificar su

cumplimiento.

4.9.3 Cuando se identifica un resultado no conforme se debe comunicar
inmediatamente al solicitante, revisar los resultados y tomar la accion correctiva
pertinente a la brevedad posible, una vez corregido el resultado no conforme se le
entregara al solicitante del analisis.

4.10 ACCIONES CORRECTIVAS

4.10.1 Con el objeto de mantener un sistema que garantice que las acciones
correctivas se realicen de manera efectiva, el laboratorio clinico establece un
procedimiento documentado denominado: Procedimiento para acciones correctivas

y preventivas PROC-008, que define los requisitos para:

- Revisar las No Conformidades (incluyendo quejas de los clientes).

- Determinar las causas que originaron el problema.

- Adoptar acciones para evitar incurrir por segunda ocasion en el mismo
problema.

- ldentificar e implementar las acciones correctivas.

- Registrar las acciones correctivas tomadas en el: Registro de acciones
correctivas y preventivas F PROC-008 01.
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- Por ultimo realizar el seguimiento correspondiente para evaluar la eficacia de

las acciones correctivas tomadas.

4.10.2 En caso de encontrase inconvenientes en los procedimientos del laboratorio, el
representante de este departamento se encargara de la implementaciéon del cambio

propuesto en la accion correctiva.

4.10.3 Con el propdsito de que las acciones correctivas hayan sido eficaces en la

resolucidén del problema identificado, el jefe de laboratorio debe darle seguimiento.

4.10.4 Si la identificacion de la no conformidad da lugar a dudas sobre el
cumplimiento de las politicas y procedimiento del Sistema de Gestion de Calidad,

estas se deben revisar mediante la conformacién de una auditoria.

4.11ACCIONES PREVENTIVAS

4.11.1 Se identifican las mejoras necesarias y las causas potenciales de no
conformidades tanto de origen técnico como del SGC, para posteriormente ejercer la
accion preventiva, implementarla y darle seguimiento para reducir al minimo la

posibilidad de que aparezcan las no conformidades.

4.11.2 En el procedimiento para la implementacion de acciones correctivas se incluye
el proceso desde el desarrollo de la accion preventiva hasta su seguimiento para la
valoracion de su eficacia. Los detalles se encuentran definidos en el: Procedimiento

para acciones correctivas y preventivas F PROC-008 01.
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4.12 MEJORA CONTINUA

4.12.1 Los procedimientos de trabajo deben ser revisados por el jefe de laboratorio
anualmente para identificar cualquier causa de una potencial no conformidad o una

oportunidad de mejora.

4.12.2 Una vez efectuada las acciones resultantes de la revision, se evalla su eficacia
mediante la conformacion de una auditoria centrada especificamente en el area

correspondiente.

4.12.3 Los resultados de la auditoria deben ser comunicados al jefe de laboratorio para

que este implemente los cambios necesarios en el Sistema de Gestion de Calidad.

4.12.4 El laboratorio participaré activamente en la mejora de la calidad de las deméas
areas del hospital y en cuidado del paciente a través de la entrega de resultados
confiables y oportunos. A la par el jefe de laboratorio debe encargarse de implementar
indicadores de calidad pudiendo incluir dentro de estos: el tiempo medio de espera del
paciente para la toma de muestras, el nimero de asesorias brindadas en el mes, nimero

de no conformidades identificadas, tiempo de entrega de resultados.

4.12.5 La capacitacion del personal es imprescindible para estar a la vanguardia en
conocimiento, por lo que la direccion del hospital debe garantizar el acceso a la

formacién constante de todo el personal de laboratorio.

4.13 REGISTROS DE CALIDAD Y REGISTROS TECNICOS

4.13.1 El laboratorio se encargara de mantener procedimientos para la identificacion,
acceso, indexacion, almacenamiento y eliminacion segura de registros tanto técnicos
como de calidad. Las especificaciones para estas actividades se encuentran detalladas
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en el: Procedimiento de Elaboracién, Control de Documentacion y Registros
PROC-001.

4.13.2 Todos los registros se encuentran almacenados en forma digital y en papel para
una fécil recuperacion, en lugares adecuados de manera que permanezcan legibles,

libre de deterioro, pérdida o acceso de personas no autorizadas.

4.13.3 El periodo de retencion de acuerdo al tipo de registro se encuentra estipulado
en el: Procedimiento para la elaboracion, control de documentos y registros
PROC-001. En cuanto a los registros con los que cuenta el laboratorio la lista de estos

se encuentra detallada en el: Lista maestra de registros F PROC-001 03.

4.13.4 Los registros existentes se almacenan en forma digital y fisica dentro del
mismo laboratorio, permaneciendo legibles y a su vez son de fécil recuperacion en

caso de requerirlos.

4.14 AUDITORIAS INTERNA

4.14.1 Con el proposito de verificar que las actividades se desarrollan de acuerdo a lo
especificado en el sistema de gestion de calidad, se deben establecer auditorias
internas anuales, poniendo énfasis preferentemente en los puntos del SGC en

los que involucren el cuidado del paciente.

4.14.2 Las auditarias no deben ser ejecutadas por el mismo personal de laboratorio
por lo que seran planificadas, organizadas y ejecutadas por el responsable de calidad el
mismo que estara capacitado apropiadamente para esta actividad. Los procedimientos
para la auditoria interna estaran documentados incluyendo: el proceso de planeacion, la
programacioén, la metodologia, documentacion requerida y el seguimiento de la

auditoria. Los detalles del mencionado procedimiento se encuentran especificados en
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el: Procedimiento para auditorias internas PROC-009. En caso de detectar
deficiencias u oportunidades de mejora se realizan las acciones correctivas y

preventivas oportunas.

4.14.3 Los resultados obtenidos en el laboratorio serdn presentados a la direccion del
laboratorio (Jefe de laboratorio) para su respectiva revision.

4.15 REVISION POR LA DIRECCION

4.15.1 La persona que cumple el rol de director del laboratorio en este caso el jefe de
laboratorio es el encargado de revisar su sistema de gestion de calidad, incluyendo
aspectos de ejecucion de andlisis, asesoramiento continuo, apoyo en el cuidado del
paciente, cambios 0 mejoras en el sistema. Como resultado de la revision se incluiran
objetivos y planes de accidn para solucionar inconvenientes o implementar mejoras en

el sistema.

4.15.2 Cuando se efectta el proceso de revision el laboratorio tendra presente los
siguientes elementos: seguimiento de las revisiones por la direccion, estado de
acciones correctivas y preventivas, informes del personal técnico y de gestion,
resultado de auditorias internas recientes, evaluacién por organismos externos,

resultado de evaluaciones o internas.

4.15.3 Se evaluara el aporte del laboratorio clinico al cuidado del paciente, ademés de

darle seguimiento y valorar la calidad del mismo.

4.15.4 El resultado de las revisiones que incluyen conclusiones y acciones a tomar
serén registrados oportunamente, a su vez este resultado es informado a todo el
personal del laboratorio. Las acciones convenidas en la revision deben llevarse a cabo

en un tiempo adecuado y establecido.
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5. REQUISITOS TECNICOS

5.1 PERSONAL

5.1.1 La direccién general del hospital en coordinacion con el jefe de laboratorio
mantendra un plan organizacional, politicas de personal y descripciones de los puestos
de trabajo donde se definen las calificaciones y obligaciones de todo el personal

perteneciente al laboratorio.

5.1.2 El laboratorio clinico del HBG, mantiene un registro de la formacion,
experiencia y competencia de su personal. Toda esta informacion es almacenada en el
departamento de recursos humanos en el curriculum de cada miembro del personal el
mismo que contiene: Titulo profesional, referencias de empleos anteriores, registro de
formacion continua (certificados de cursos), informacion sobre la evaluacion de
competencia, registros relacionados al estado de salud del personal, de inmunizaciones

y exposicidn a riesgos laborales.

5.1.3 El laboratorio se encuentra dirigido por un profesional con formacién de tercer
nivel y con afios de experiencia, el mismo que se halla en la capacidad de asumir la

responsabilidad por los servicios prestados.

5.1.4 El jefe de laboratorio y el personal asignado para la ejecucion de cada tarea,
tiene la capacidad y competencia para asumir responsabilidades de tipo profesional,
cientifica, de asesoramiento, administrativa y educativa. La descripcion de las
responsabilidades que debe asumir el personal del laboratorio se especifica en:

Procedimiento de requisitos técnicos del personal PROC-010.

5.1.5 Debe existir personal suficiente y capacitado para llevar a cabo el trabajo

correspondiente al funcionamiento del Sistema de Gestion de Calidad.
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5.1.6 El personal de laboratorio debe mantener una formacion determinada en cuanto
a la gestion de la calidad de los servicios que oferta y el aseguramiento de calidad de

los mismos.

5.1.7 EI director o jefe de laboratorio autoriza al personal a su cargo para que
ejecuten tareas relacionadas a: toma de muestras, realizacion de andlisis y utilizacion
de los equipos incluyéndose como parte de los equipos al sistema informatico con el

que cuenta el laboratorio.

5.1.8 El laboratorio mantiene gran parte de la informacion generada de los servicios
en el sistema informatico que de acuerdo a las politicas definidas lo maneja el jefe de
laboratorio quien puede acceder a los datos del paciente para modificarlos si se
requiere; a su vez puede delegar esta tarea a algin miembro del personal a su cargo si

fuese estrictamente necesario.

5.1.9 Para el desarrollo del personal se encuentra establecido en la programacion del
hospital dos capacitaciones por afio, la mismas que debe estar avaladas por el MSP

para ser admitidas como validas para el curriculum.

5.1.10 EIl personal esta capacitado para la prevencién de los incidentes adversos que

puedan presentarse en el laboratorio.

5.1.11 En lo que se refiere al aseguramiento de la competencia del personal, el
hospital realiza una evaluacion anual del desempefio al jefe de laboratorio, el que se
encarga de desarrollar al inicio de cada afio un documento denominado nivel 6ptimo el
cual contiene objetivos a cumplir en el trascurso de todo el afio, el proceso de
evaluacion valora el cumplimiento de estos objetivos. Conjuntamente se evaltan

caracteristicas en cuanto a: eficiencia, eficacia y produccion.
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5.1.12 Para emitir cualquier tipo de comentario ya sea como opinion, interpretacion,
prondstico o valores el personal debe tener conocimiento, practica y experiencia. A su
vez estos comentarios deben ampararse en el estatuto nacional para lo que el personal

debe estar en formacion profesional constante.

5.1.13 En lo que se refiere a la confidencialidad de la informacién del paciente son

debidamente resguardados por cada uno de los miembros del personal de laboratorio.

5.2 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

5.2.1 Las instalaciones del laboratorio deben cumplir con los lineamientos
establecidos en el reglamento para el funcionamiento de los laboratorios clinicos
emitido por el Ministerio de Salud Publica (MSP). Deben estar adecuadas de manera
que garanticen la seguridad del personal, que no comprometa la calidad de los analisis
efectuados y permitan brindar una apropiada atencion a los pacientes. Los materiales y
recursos asignados al laboratorio por parte de la direccion general del hospital se deben
mantener en condiciones funcionales, confiables y ser suficientes en dependencia de

las actividades que se efecttian diariamente en el laboratorio.

5.2.2 El disefio del laboratorio debe ofrecer comodidad a sus ocupantes, ademas de
minimizar el riesgo de lesiones y enfermedades ocupacionales. Para mantener
protegidos a los pacientes, empleados y visitantes de riesgos reconocidos, se deben
implementar las medidas de bioseguridad correspondientes, las cuales se encuentran

especificadas en el: Manual de bioseguridad.
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5.2.3 El espacio destinado para la toma de muestras primarias estara adecuado para
ofrecer comodidad y privacidad a los pacientes, asimismo permite la mejora de las

condiciones al momento de la toma de muestras.

5.2.4 El ambiente del laboratorio permitird un adecuado desarrollo de las actividades
sin afectar los procesos de toma de muestras o ejecucion de analisis para lo cual se
cuenta con fuentes de energia, iluminacion, agua, sistema de desecho de residuos y

alcantarillado propicios.

5.2.5 Se efectuara un control de las condiciones ambientales del laboratorio tomando
en cuenta particularidades como: esterilidad de las areas donde se efecttan los analisis,
humedad, temperatura del ambiente, ruido. Debiendo mantenerse un Registro
correspondiente a las mediciones efectuadas denominado: Registro de condiciones
ambientales F PROC-011 01.

5.2.6 Las instalaciones deben constar de diferentes secciones, mismas que se
encuentren debidamente separadas con el fin de evitar la contaminacion cruzada, entre

las areas con las que cuenta el laboratorio se encuentran:

- Sala de espera
- Seccion de toma muestras
- Area de procesamiento de muestras: hematologia, copro, uroanalisis, quimica
sanguinea, serologia, preparacién de tinciones.
- Area administrativa donde se transcriben los resultados y se guardan los
documentos.
Las especificaciones de cada area con las que debe contar el laboratorio se detalla en
el: Procedimiento de distribucion de areas de trabajo y condiciones ambientales:
PROC-011.
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5.2.7 Para salvaguardar las muestras y recursos del laboratorio el acceso a esta zona
con sus respectivas secciones se encuentra restringido Unicamente al personal que alli
labora, si otra persona necesita ingresar al mismo debe hacerlo en presencia del jefe de

laboratorio.

5.2.8 El tamafio y la distribucion del laboratorio permite una comunicacion adecuada

entre el personal y por ende de la informacidn que se necesaria para las labores diarias.

5.2.9 Para mantener la integridad de los reactivos, insumos, equipos, documentos y
otros materiales el laboratorio cuenta con materiales para su buen almacenamiento tal

es el caso de: vitrinas, archivadores aéreos, escritorios y estanterias.

5.2.10 El mantenimiento del orden, desinfeccion y limpieza diaria de todas las areas
del laboratorio se encuentran a cargo del mismo personal que alli trabaja. En lo que
respecta a los desechos estos son separados dentro del mismo laboratorio segun su
clase, antes de ser transportados al centro de acopio del hospital por el personal de

limpieza.

5.3 EQUIPO DE LABORATORIO

5.3.1 El laboratorio cuenta con los equipos necesarios para el desarrollo de sus
actividades, incluyendo: la toma de muestras, procesamiento y almacenamiento de las
muestras. A su vez para adquirir los equipos se deberd tener en cuenta caracteristicas

como el consumo de energia eléctrica y su desecho en un futuro.
5.3.2 Los equipos que ingresan al laboratorio son aceptados unicamente si cumplen

con las especificaciones requeridas y funcionan de acuerdo al desempefio especificado

por el fabricante. El laboratorio tiene una programacion de para el mantenimiento de
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equipos basado en el tamafio de los equipos, al analizador hematoldgico y el
espectrofotdmetro se le da mantenimiento cada seis meses, el resto de los equipos

reciben mantenimiento una vez por afio.

5.3.3 Cada uno de los equipos mantiene una ficha técnica que lo identifica de manera
Unica, donde constan el codigo asignado al equipo, el nombre del equipo, el nimero de

serie y la marca del equipo.

5.3.4 La organizacion debe mantener registros para cada uno los equipos existentes
en el laboratorio, la informacién detallada de lo que debe contener el registro se
encuentra en el: Registro de identificacién de equipos F PROC-004 03. Dichos
registros se encuentran disponibles durante la vida Gtil de los equipos. Los registros de
las calibraciones emitidas por el fabricante durante el afio de garantia se mantienen en
la carpeta de calibraciones y mantenimiento preventivo. Una vez terminado el afio de
garantia el laboratorio debe realizar convenios con el fabricante del equipo u otra
empresa para que se encargue del mantenimiento y calibracion de los equipos. Al
mismo tiempo se debe tomar en cuenta los instructivos del fabricante para establecer

los criterios correspondientes a la frecuencia para el mantenimiento o calibracion.

5.3.5 Los equipos son utilizados por todo el personal bajo la supervision del jefe de
laboratorio que es el responsable directo de cada uno de ellos. Las instrucciones del
usuario dadas por el fabricante de los equipos se deben encontrar disponibles junto a

cada uno de los equipos del laboratorio.

5.3.6 Para el mantenimiento seguro de los equipos se tomard en cuenta: la buena
disposicion de la conexion eléctrica, dispositivos de parada de emergencia, el desecho
seguro de materiales quimicos y bioldgicos; ademas se utilizan las instrucciones

especificadas por el fabricante del equipo.
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5.3.7 En caso de existir equipos defectuosos, estos deben ser retirados del servicio,
etiquetados y almacenados en un lugar seguro hasta ser reparados. Se debe verificar
que el equipo reparado cumpla con las especificaciones designadas y descontaminarlo

antes de reintroducirlo a sus actividades.

5.3.8 Las medidas correspondientes para prevenir y reducir la contaminacion de
personal de laboratorio encargado de manipular los diferentes equipos se encuentran

establecidas en el: Manual de bioseguridad.

5.3.9 Cuando los equipos son calibrados estos deben se etiquetados de modo que se

indigue su estado de calibracion y la fecha en que necesitara una nueva calibracion.

5.3.10 Cada vez que un equipo va ser reintroducido a sus actividades luego de su
reparacion, el laboratorio se asegurara que dicho equipo funcione satisfactoriamente.

5.3.11 Cuando se utilizan equipos automatizados para la recoleccion de muestras y
procesamiento de las mismas o a su vez equipos informaticos para emitir informes,

almacenar y recuperar datos de los anélisis se deberd tomar en cuenta:

- Lavalidacion e instrucciones de uso del programa informatico

- Proteccion de la integridad de los datos contenidos en el programa informatico.

- Mantenimiento de los equipos automatizados e informaticos para asegurar su
buen funcionamiento para mantener la integridad de los datos y sus
condiciones ambientales adecuadas

- Para impedir el acceso, alteracion o destruccion de los datos por personas no

autorizadas se manejaran claves de ingreso al sistema informatico.
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5.3.12 Los procedimientos para la manipulacion, transporte, almacenamiento vy
utilizacion de los equipos vienen ya establecidos en los instructivos y manuales del

fabricante por lo que estos sirven de referencia para el laboratorio.

5.3.13 EIl laboratorio cuenta con las respectivas calibraciones de sus equipos,

actualizando sus factores de correccion continuamente.

5.3.13 Los equipos de origen informatico, reactivos, sistemas analiticos son protegidos
de alteraciones mediante el buen almacenamiento, mantenimiento y se siguen las

instrucciones del fabricante plasmadas en cada uno de los manuales.

54  PROCEDIMIENTOS PRE-ANALITICOS

5.4.1 EIl Laboratorio exhibe un documento de solicitud de exdmenes expedido por el
MSP en el que se detalla: el nombre de institucion del sistema, unidad operativa,
localizacion, numero de historia clinica, apellido materno y paterno, primero y
segundo nombre, edad, cedula de ciudadania, persona que recibe, profesional
solicitante, servicio, prioridad, numero de cama si es paciente de hospitalizacion. El
esquema detallado de la hoja de pedido se encuentra en el: Registro para solicitud de
analisis F PROC-012 01.

5.4.2 Las instrucciones para la toma de muestras primarias se encuentran especificadas
en el: Procedimiento para toma de muestras PROC-012. Este procedimiento se

encuentra disponible para todo el personal en caso de que lo requieran.

5.4.3 El procedimiento para la toma de muestras del laboratorio incluye:

instrucciones a los pacientes antes de la toma de muestras, indicaciones de la
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preparacion del paciente, proceso de identificacion de la muestra primaria, tipo y
cantidad de muestra requerida, instrucciones de seguridad para quien toma la muestra,
indicaciones para la manipulacion y conservacién de muestras, e instrucciones para la

toma de muestras de sangre, orina y otros fluidos corporales.

5.4.4 El procedimiento de toma de muestras se encuentra debidamente documentado
y anexado al manual de calidad del laboratorio formando parte del sistema de control

de documentacion.

5.4.5 Si la muestra no es la adecuada o las condiciones del paciente no son las
especificadas para toma de muestra se le solicita al paciente una nueva muestra en el
primer caso y se dan las indicaciones necesarias para repetir la toma de muestra en el
segundo. Si no es posible receptar una nueva muestra esta no se procesa, informando al

solicitante las razones por las cuales no se ha podido procesarla.

5.4.6 Las muestras seran transportadas al laboratorio a una temperatura y tiempo
apropiado para mantener su integridad y estabilidad, una vez en el laboratorio son
procesadas inmediatamente o almacenadas en condiciones éptimas hasta la hora de su
procesamiento. Las condiciones del transporte y almacenamiento de muestras
primarias se encuentran descritas en el: Procedimiento para el almacenamiento y

transporte de muestras PROC-013.

5.4.7 Las muestras receptadas son registradas en la hoja de entradas la cual se
encuentra especificada segun al grupo de examenes al que corresponda la muestra
donde constan principalmente el nimero de muestra, el nombre del paciente y la fecha

de recepcion.
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5.4.8 Los criterios para la aceptacion o rechazo de una muestra se encuentran
definidos en el: Procedimiento para toma de muestras PROC-012, no se aceptan

muestras que no cumplan con los criterios alli establecidos.

5.4.9 El laboratorio revisa los volimenes de las muestras extraidas para que no sean
excesivas o insuficientes basandose en la guia Buenas préacticas de Laboratorio Clinico
del MSP.

5.4.10 El esquema para la hoja de solicitud de analisis lo determina el MSP en
concordancia al nivel al que pertenece el laboratorio y por ende es el encargado de
realizar cualquier tipo de modificacion, mientras que el método a utilizar lo decide el

jefe de laboratorio en funcion del sistema analitico con el que cuenta.

5.4.11 Son consideradas muestras urgentes aquellas provenientes del area de
emergencia o de ingreso a hospitalizacién, las cuales se identifican en la hoja de
pedido por el médico solicitante, mismas que son procesadas inmediatamente luego de

su recepcion.

5.4.12 Se debe mantener en la mayoria de lo posible la trazabilidad de las muestras
bioldgicas desde su recepcién hasta su procesamiento, sin importar el volumen que se

tome para los distintos analisis.

5.4.13 En casos en los que se realizan peticiones de analisis en forma verbal sin la

debida solicitud por escrito el laboratorio no procesa el analisis.
5.4.14 Las muestras deben ser almacenadas adecuadamente para permitir el analisis

luego de haber sido emitido el resultado o a su vez realizar anlisis adicionales, deben

ser almacenadas durante un tiempo especifico para mantener su propiedades.
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55 PROCEDIMIENTOS ANALITICOS

55.1 El LACHBG, utiliza para la realizaciébn de sus andlisis procedimientos
apropiados a los exdmenes a efectuar, procedimientos certificados, los mismos que han
sido publicados en manuales reconocidos, libros, directrices nacionales o internacional

0 instructivos del fabricante adjuntos a los reactivos.

5.5.2 Como principal referencia para sus procedimientos el laboratorio utiliza las
instrucciones especificadas en los insertos adjuntos a reactivos y equipos analiticos los
cuales han sido previamente validados por el fabricante. A si mismo antes de efectuar
un analisis el método elegido y el procedimiento es evaluado por el jefe de laboratorio
para demostrar que dan resultados satisfactorios como lo indicados por el fabricante,

este proceso de revision es recomendable una vez por afio.

5.5.3 Cada uno de los procedimientos se encuentra adecuadamente documentado y al
alcance de todo el personal del laboratorio. La mayor parte de los procedimientos estan
basados en los instructivos redactados por el fabricante que vienen conjuntamente con
los reactivos utilizados. Cada nueva versién de los reactivos que incorporen cambios

en el procedimiento deben ser registrados en la tabla de modificaciones.

Dentro del contenido que especifica cada procedimiento de andlisis se encuentran: el
proposito del analisis, el principio del procedimiento, equipo y reactivos requeridos,
métodos de procesamiento, control de calidad, interferencias, tipo de muestras,
interpretacion, fuentes de variabilidad, valores referencia. Los diferentes
procedimientos utilizados por el laboratorio para la ejecucion de los anélisis se
encuentran detallados en el: Procedimiento para analisis de muestras PROC-14. El
jefe de laboratorio que juega a su vez el rol de director, se encarga de verificar que el
contenido de los procedimientos esté completos y actualizados.
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5.5.4 El desempefio de cada uno de los procedimientos utilizados deben estar en
concordancia con el uso para el cual esta destinado dicho procedimiento.

5.5.5 En ocasiones en que un intervalo biolégico no es apropiado a la poblacion de
pacientes con los que se trabaja o si se modifica un procedimiento analitico, se iniciara

una investigacion para aplicar la accion correctiva correspondiente si es necesario.

5.5.6 El laboratorio esta a dispuesto a colocar a la vista de sus usuarios la lista de la
carta de procedimientos de analisis con los que cuenta el laboratorio, incluyendo los

requisitos con los que debe contar la muestra primaria.

5.5.7 En caso de que exista la necesidad de cambiar un procedimiento analitico en el
cual los resultados o su interpretacion puedan ser diferentes se comunicara
inmediatamente al paciente antes de que se efectué dicho cambio ya sea por escrito o

personalmente.

5.6 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS
ANALITICOS

5.6.1 ElI LACHBG se ha encargado de delinear un sistema de control de calidad
interno mediante el cual comprueba que se esta cumpliendo con la calidad en sus

resultados.

5.6.2 Los controles son preparados por alicuotas y se corren 3 veces por semana,
aunque se recomienda correr controles diariamente para asegurar la confiabilidad de
los resultados. Los detalles de como realiza el laboratorio el control interno se
encuentran en el: Procedimiento de control de calidad PROC-015. Ademaés se debe

tomar en cuenta como parte del control interno equivocaciones en la toma de muestras,
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recepcion de solicitudes, ejecucion de los anélisis y redaccion de informes de
resultados.

5.6.3 El laboratorio determinara la incertidumbre de los resultados siempre y cuando
sea posible, dentro de las fuentes de incertidumbre se debe tener en cuenta: la
condiciones de la toma de muestra, la cantidad de muestra tomada, la preparacion de la
muestra, los calibradores, las condiciones ambientales, el equipo utilizado y los

cambios de turno del operador.

5.6.4 Para establecer la entrega resultados confiables, el laboratorio debe establecer
un programa de calibracion de los sistemas de medida mediante la contratacion de
laboratorios de calibracion acreditados, para asegurar la trazabilidad de los resultados a
las unidades del Sistema Internacional de medida sin embargo en la mayoria de los
casos la trazabilidad de reactivos, procedimientos o sistemas analiticos esta
determinada por el mismo fabricante, ademas de usar materiales de referencia

adecuados y certificados.

5.6.5 Como parte del programa de control externo de la calidad el laboratorio debe
participar en comparaciones interlaboratorios. Los resultados de estas comparaciones
tendran el respectivo seguimiento por parte del jefe de laboratorio para ayudar a
implementar las acciones correctivas en los parametros en los que no se cumplen a

satisfaccion.

5.6.6 Si no es posible la ejecucidén de comparaciones con otros laboratorios, se debe
optar por un programa para garantizar la aceptabilidad de los procedimientos que no
han sido evaluados, en cual se deben utilizar materiales de origen externo como por
ejemplo muestras provenientes de otros laboratorios, al igual que en las comparaciones
interlaboratorios se le debe dar el respectivo seguimiento a los resultados para tomar

las acciones correctivas correspondientes si procede.
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5.6.7 Si se utilizan equipos o procedimientos diferentes a los de habituales en un
lugar diferente al laboratorio se debe verificar que los resultados obtenidos estén

dentro de los intervalos apropiados.

5.6.8 Cuando se realizan controles de calidad se deben mantener registros de estos
controles ya sean en medio fisico o digital, actuando lo mas rapido posible sobre los

problemas o deficiencias identificados.

5.7 PROCEDIMIENTOS POS ANALITICOS

5.7.1 El jefe de laboratorio antes de firmar y autorizar la emision de los resultados se
encarga de verificar la informacion que se encuentra en los registros primarios de
resultados con la informacion digitalizada lista para la entrega, una vez aseverada la
informacion  y comprobado que no presentan ningun error estan listo para ser
entregados a los usuarios. Los detalles de la evaluacion de resultados se resumen en:

Procedimiento de verificacion y entrega de resultados (PROC-016).

5.7.2 Las muestras primarias se almacenan de forma segura dependiendo del tipo de
muestra en el mismo recipiente de recoleccién por un tiempo corto hasta el momento

de analisis.

5.7.3 En lo que concierne al manejo de desechos de muestras que ya no se utilizan ya
sean tubos con sangre y anticoagulante se elimina al desagiie, mientras que los
coagulos de los tubos tapa roja se eliminan en el contenedor de residuos especiales
para su posterior descontaminacion en autoclave. La descripcion detallada del manejo

de residuos generados por el laboratorio se encuentran en el: Manual de bioseguridad.
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5.8 INFORME DE LABORATORIO

5.8.1 Los resultados son emitido en medio impreso cuyo formato estd determinado
por el Ministerio de Salud Publica. Cada uno de estos resultados es emitido en
concordancia con las politicas del Hospital Basico Guamote al que pertenece el

laboratorio clinico.

5.8.2 Los resultados si se trata de pacientes de consulta externa son emitidos al
departamento de estadistica para almacenarlas en las historias clinicas, si es de
hospitalizacion o de urgencias se entrega a la enfermera, auxiliar o el médico tratante,
en caso de ser analisis de las unidades operativas con las que trabaja el laboratorio lo

retira cualquier miembro de su personal.

5.8.3 Los resultados que el laboratorio clinico entrega a sus pacientes son claramente
legibles, revisados minuciosamente antes de ser emitidos para evitar errores de
transcripcion y son entregados Unicamente a personas autorizadas. El informe de
resultados incluye los siguientes datos: nombre de la institucion, unidad operativa,
cddigo de localizacion, nimero de historia clinica, nombres y apellidos del paciente,
cedula de identidad, edad del paciente, persona que recibe, nombre del profesional
solicitante, prioridad, numero de cama, sala, fecha de entrega, nombre y firma del
profesional que entrega, ademas de los resultados expresados en unidades del Sl con

sus respectivos intervalos de referencia.

5.8.4 Los resultados de los analisis y la informacion descrita en el mismo siguen el
vocablo y orden de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la IUPAC, la
Federacion Internacional de Quimica Clinica (IFCC), Sociedad Internacional de

Hematologia (ISH), Sociedad Internacional de Trombosis y Hemostasia (ISTH).
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5.8.5 En el informe de resultados se debe incluir una nota en casos en los que en los
que se ha partido de muestras primarias inadecuadas o existio alguna otra actividad que

consigui6 afectar el resultado final.

5.8.6 Los resultados del laboratorio son conservados en medio digital de modo que
sean facilmente recuperables en caso de que el usuario lo requiera. Estos son
conservados por un tiempo de 5 afios como lo indica el Organismo de Acreditacion

Ecuatoriano.

5.8.7 Los resultados que arrojen valores criticos son inmediatamente informados al
médico, sobre todo en el caso de mujeres embarazadas, entregandose el resultado al

médico tratante personalmente.

5.8.8 Los intervalos o valores de referencia de los distintos analisis que maneja el
laboratorio son tomados de los insertos adjuntos a los reactivos o de documentos o de
documentos validados nacional o internacionalmente.

5.8.9 Si existiese casos en los que solo se han entregado informes provisionales, el

informe definitivo se debe entregar Unicamente al solicitante.

5.8.10 Para registrar la informacién de las acciones tomadas ante los resultados con
valores criticos, se ha implementado el: Registro de notificacion de resultados
criticos F PROC.016 02 que incluye fecha, responsable de laboratorio, persona que se

informa y resultado del analisis.

5.8.11 EI tiempo de entrega de resultados de acuerdo a politicas del hospital es por la
tarde a partir de las 14:00 horas para pacientes de consulta externa, en caso de que
pertenezcan al area de hospitalizacion o emergencia se entregan lo mas pronto posible,

el tiempo va depender del tipo de examen que se solicite.
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5.8.12 Si es necesario la transcripcion de resultados que vienen de los laboratorios de
referencia, el laboratorio solicitante verificard minuciosamente la transcripcion en

forma manual para evitar la presencia de errores que afecten el diagndstico clinico.

5.8.13 Todo el personal de laboratorio estd autorizado para la entrega de resultados
siempre y cuando se identifique correctamente a la persona a quien se entrega, para eso
se lleva un registro denominado: Registro de retiro de resultados F PROC-016 03,
en el que se incluye la fecha de entrega, nombre del paciente, numero de historia
clinica, lugar de entrega, firma de responsabilidad de la persona quien recibe el
resultado.

5.8.14 Si existe la necesidad de comunicar resultados por teléfono o verbalmente el
personal de laboratorio se asegurara de que la informacion solo llegue a la persona
interesada aplicando la politica de confidencialidad. Posteriormente estos resultados

son registrados en el informe fisico.
5.8.15 Para la realizacion de modificaciones en los resultados se mantiene el
procedimiento de llenado de registros en el que se incluye el nombre de la persona

responsable de la modificacion y la fecha.

5.8.16 Una vez que los resultados han sido comunicados para la emision del

respectivo diagnéstico deben ser almacenados e identificados como revisados.
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ANEXO No 4. CERTIFICADO DE ENTREGA DEL MANUAL DE CALIDAD

2 Ministerio de Salud Puablica
DIRECCION PROVINCIAL DE SALUD DE CHIMBORAZO
DIRECCION DISTRITAL 06D04COLTA-GUAMOTE- SALUD
DEPARTAMENTO DE LABORATORIO CLINICO

Guamote, 28 de Julio del 2014

ACTA DE RECEPCION

En el Laboratorio Clinico del Hospital Béasico Guamote, el dia 11 de Julio del 2014, se
recibe por parte de la Srta. Marcia Amada Mufioz Huebla con CI. 060460626-9, el Manual
de Calidad basado en la Norma ISO 15189:20009.

De esta forma se da por concluida la investigacion realizada en nuestra institucion dejando

constancia del trabajo responsable y serio, que sera de mucha utilidad en la aplicacion a
nuestro laboratorio clinico.

Atentamente.

Veronica Bastidas Guache
LABORATORN, - L77841/ 159
@S DIRG e CMTRIA B:SA @
NOBR0" HOSIA GEaN QT

Lic. Ver6nica Bastidas
RESPONSABLE DEP. LABORATORIO
HOSPITAL BASICO GUAMOTE

Av. Simé6n Bolivar S/n y Guayaquil
Teléfonos: 2916-198 2916-589 Ext.110
Guamote-Ecuador
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