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RESUMEN

El laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM es una empresa privada que brinda servicios de
atencion médica especializada y laboratorio clinico, el cual no contaba con un Manual de Calidad
gue sirviera como guia y herramienta para que el personal realice sus actividades, por lo que en
algunos casos ocurren errores sistematicos en las etapas de analisis, que derivan en retrasos en la
entrega de resultados. Por tales razones, el objetivo de la presente investigacion fue disefiar un
Manual de Calidad fundamentado en la norma ISO 15189 para el laboratorio clinico del Hospital
FIBUSPAM. La metodologia implementada tuvo un enfoque cualitativo-cuantitativo, se utilizd
un disefio no experimental de tipo descriptivo debido a que no existieron manipulacion de datos
y con un corte transversal ya que se desarrollaron en un periodo determinado de tiempo. El
desarrollo del estudio consistié en la realizacion de una evaluacion de la situacion inicial del
laboratorio mediante la aplicacién de la lista de verificacion del SAE que considera los requisitos
descritos por la norma ISO 15189:2012, posteriormente se disefi6 y cre6 el Manual de Calidad y
documentacion necesaria de acuerdo a las deficiencias encontradas en la evaluacion, y finalmente
se implemento el Manual de Calidad y documentacion a todo el personal del area de laboratorio
y se realizd una evaluacion final para comprobar si existié un cambio en el cumplimiento de
requisitos. La aplicacién del manual de calidad permitid al laboratorio alcanzar un 89,70% de
cumplimiento de los requisitos en relacién con la puntuacién inicial que fue 30,82%. En
conclusion, el disefio e implementacion del Manual de Calidad dio como resultado una mejora en
cuanto al cumplimiento de los requisitos de la normativa, lo cual permitié satisfacer las

necesidades de los pacientes a través de la entrega de resultados validos y confiables.

Palabras clave: <BIOQUIMICA>, <SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD>, <SERVICIO
DE ACREDITACION ECUATORIANA (SAE)>, <ISO 15189:2012>, <ACREDITACION>,
<RIOBAMBA>.
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ABSTRACT

The clinical laboratory of FIBUSPAM hospital is a private company that provides specialized
medical care and clinical laboratory services, which did not have a Quality Manual to serve as a
guide and tool for the staff to perform their activities. That is why, in some cases, systematic
errors occur in the stages of analysis, resulting in delays in the delivery of results. For these
reasons, the objective of this research was to design a Quality Manual based on the 15189 1SO
standard for the clinical laboratory at FIBUSPAM hospital. The methodology implemented had a
qualitative-quantitative approach; a descriptive non-experimental design was used because there
was no manipulation of data; and a cross-sectional approach was used since it was developed in
a given time. The development of the study consisted of evaluating the initial situation of the
laboratory through the application of the SAE checklist that considers the requirements described
by ISO 15189:2012. Then the Quality Manual and necessary documentation were designed and
created according to the deficiencies found in the evaluation. Finally, the Quality Manual and
documentation were implemented for all personnel in the laboratory area, and a final evaluation
was conducted to check if there was a change in compliance with requirements. The
implementation of the quality manual allowed the laboratory to achieve 89.70% compliance with
the requirements concerning the initial score of 30.82%. In conclusion, the design and
implementation of the Quality Manual resulted in an improvement in terms of compliance with
regulatory requirements, which allowed satisfying patients' needs through the delivery of valid

and reliable results.

Keywords: <BIOCHEMISTRY>, <QUALITY MANAGEMENT SYSTEM>, <ECUADORIAN
ACCREDITATION SERVICE (SAE in Spanish)>, <ISO 15189:2012>, <ACCREDITATION>,
<RIOBAMBA>.

Romel Francisco Calles Jiménez
C.1. 0603877713
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INTRODUCCION

La calidad se considera como una caracteristica inherente capaz de satisfacer las necesidades del
cliente, esto puede ser a través de algin producto o servicio; este término ha estado presente desde
la antigliedad. Esta es una herramienta clave para dirigir un sistema de salud, reducir los errores,
administrar bien los recursos y proteger los derechos de los pacientes, asegurando su satisfaccién.
Ya que un error en los resultados emitidos por el laboratorio puede afectar directamente a la salud
paciente, pudiendo ocasionar perjuicios irreparables.

La implementacion de la norma 1SO 15189 en el laboratorio clinico es indispensable ya que
garantiza que todos los procedimientos que se realicen dentro de esta area se los lleve a cabo con
un grado alto de calidad y permite una mejora continua en cuanto al servicio que se ofrece al
paciente. Esta norma sirve como referencia para la acreditacion de laboratorios clinicos, cuenta
con lineamientos técnicos que son pilares fundamentales para el buen funcionamiento de los
laboratorios, segun los principios de la calidad, lo cual permite adquirir competencia técnica para

ser capaz de hacer diagndsticos médicos fiables.

Los laboratorios clinicos son una herramienta fundamental en medicina, ya que a través del
analisis de muestras bioldgicas se realiza el diagnostico de diversas enfermedades y también se
realizan analisis para determinar el tipo de tratamiento adecuado para el paciente, asi como el
monitoreo del mismo; la informacion y resultados emitidos deben cumplir con requisitos minimos
de calidad para asi poder garantizar que los resultados obtenidos son confiables. El laboratorio
clinico como cualquier organizacion debe contar con un Sistema de Gestion de la Calidad que
asegure resultados técnicamente confiables, para lo cual es necesario la existencia de un Manual
de calidad.

Por lo que en el presente trabajo se procedera primeramente a la aplicacion de una lista de
verificacion para identificar cuales son los puntos débiles del laboratorio, posterior al analisis de
los resultados se realizard la creacion de manual de calidad mediante el disefio y elaboracion del
mismo, el cual ayudara a estandarizar y organizar la documentacién que se encuentra desordenada
0 que es comunicada oralmente, designando responsabilidades al personal y abordando politicas
y objetivos de calidad debido a que actualmente el laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM

no cuenta con este elemento.

El trabajo de investigacion consta de cinco capitulos: en el capitulo | se describe el planteamiento

del problema en donde se dio a conocer el sustento del mismo, limitaciones y delimitaciones de

la investigacion, se formulé objetivo general y especificos, y justificacion tedrica, metodoldgica
1



y practica; en el capitulo Il se detallan los antecedentes del problema dandose a conocer estudios
similares realizados y referencias tedricas relevantes en base a revision bibliogréfica en textos,
articulos, revistas cientificas y tesis; el capitulo 11 corresponde al marco metodol6gico donde se
encuentran los procedimientos a seguir para cumplir el objetivo del estudio, el cual parte desde el
enfoque, nivel, disefio y tipo de investigacion, poblacion y muestra, y finalmente los métodos,
técnicas e instrumentos de investigacion utilizados para la recoleccion de datos; en el capitulo 1V
se presenta los resultados obtenidos mediante tablas o gréficas y la discusion pertinente de los
mismos; en el capitulo V se definen las conclusiones y recomendaciones en base a los objetivos
planteados.

El laboratorio clinico de Hospital FIBUSPAM se beneficiard con la reproducibilidad de los
resultados, mayor credibilidad y satisfaccion por parte de los pacientes, agilizacion de la
documentacion en caso de revision por parte de las autoridades de salud, mejora de la imagen de

la institucion, la minimizacion de errores y como consecuencia la optimizacion de los recursos.



CAPITULO |

1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. Planteamiento del problema

Los laboratorios clinicos han experimentado un crecimiento exponencial en las Ultimas tres
décadas, como consecuencia del auge de la quimica, la biologia molecular, la tecnologia y la
informética. Los cambios que los laboratorios clinicos han experimentado en este periodo han
afectado, de igual manera, a la tipificacion de los errores del laboratorio son los que marcan las
lineas estratégicas en cuanto a su desarrollo y evolucién para asi poder obtener calidad y

acreditacion (Pérez, 2011, p.111).

En el Ecuador cerca de 2000 laboratorios clinicos brindan sus servicios a la ciudadania, pero solo
1001 de ellos se encuentran registrados, equivalente al 50%. Por lo tanto, se identifican
incoherencias en ciertos resultados de algunos laboratorios. Por lo que 1 de cada 160 ecuatorianos
deciden repetir el examen para confirmar sus resultados. Otro analisis realizado por el gobierno
nacional concluy6 que, de los 1001 laboratorios registrados, solo el 56% contaba con un permiso
de funcionamiento. En algunas provincias del pais supera el 50% de los laboratorios que carecen

de permisos de funcionamiento (Paez, 2013, p.1).

Los errores que se cometen en el laboratorio clinico se han venido estudiando y analizando desde
hace mucho tiempo atras. Actualmente los sistemas de gestion de calidad es una parte muy
importante de la estructura de un laboratorio, para su correcto funcionamiento y garantizar

resultados confiables, evitando errores en las diferentes fases (Herrera, 2022, p.3).

En el laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM no se cuenta con un manual de calidad que
sirva de guia y herramienta para la ejecucion de las actividades del personal, por lo que en ciertas
ocasiones se producen errores sistematicos en la fase preanalitica, analitica y postanalitica, mismo
que han provocado el retraso en la entrega de resultados a los pacientes. La falta de organizacion
del personal, la actualizacion y control de la documentacién como procedimientos y registros,
escaso servicio de asesoramiento y solucion a los reclamos de los usuarios impiden dar

cumplimiento con los requisitos de gestién y técnicos establecidos en la norma ISO 15189.



1.2. Limitaciones

Entre las principales limitaciones que se tendrd en cuanto al desarrollo del trabajo se pueden

incluir;

e El acceso a la informacion del laboratorio es limitada.
e Ladisponibilidad de tiempo del personal del laboratorio cuando se requiere informacion para

a completar el formulario.

1.3. Delimitaciones

El presente trabajo esta enfocado en el disefio de una manual de calidad el cual se desarrollara en
el laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM ubicado en la ciudad de Riobamba provincia de
Chimborazo. El periodo de tiempo en el que se realizara el manual sera aproximadamente de seis

meses a partir de la aprobacién del tema de investigacion.

1.4. Problema general de investigacion

¢Es necesario disefiar un manual de calidad fundamentado en la norma 1SO 15189 para el
laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM?

1.5. Problemas especificos de investigacion

e Cudl es la situacién actual del area del laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM con
respecto a los requisitos de gestion como técnicos establecidos en la norma ISO 15189?

e Cudl es la documentacion requerida para el area del laboratorio clinico del Hospital
FIBUSPAM?

e (Es posible implementar el manual de calidad basado en la norma ISO 15189 para el
laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM?

1.6. Objetivos

1.6.1. Objetivo general

Disefiar un manual de calidad fundamentado en la norma ISO 15189 para el laboratorio clinico
del Hospital FIBUSPAM.



1.6.2. Obijetivos especificos

o Realizar un diagnostico inicial sobre el estado actual del laboratorio con respecto al
cumplimiento de los requisitos técnicos como de gestion implicita en la norma 1SO 15189.

e Elaborar un manual de calidad basado en la norma ISO 15189:2012 para el laboratorio clinico
hospital FIBUSPAM.

o Implementar el manual de calidad basado en la norma ISO 15189 para el laboratorio clinico
del Hospital FIBUSPAM.

1.7. Justificacion

1.7.1. Justificacion tedrica

Los laboratorios clinicos proporcionan resultados analiticos que son Utiles para el diagnostico,
prevencion y evolucion de una patologia, involucrando a todos y cada uno de los elementos del
proceso: personal asistencial, pacientes, auxiliares de laboratorio, equipos, materiales, reactivos.
El propdsito de crear un manual de calidad para el laboratorio clinico se enfoca en disminuir los
posibles riesgos del personal, optimizar los recursos, garantizar la seguridad, inocuidad, durante
todos los procedimientos realizados en el analisis de las muestras bioldgicas, incluyendo las fases

preanaliticas, analiticas y postanalitico.

Por lo tanto para el laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM, es fundamental disefiar un
manual de calidad basado en la norma ISO 15189, puesto que es necesario gue se cuente con un
programa de aseguramiento de la calidad que abarque todos los procesos desde la atencién al
usuario, manejo de documentacion, preparacion y toma de muestras, procedimientos, calculo de
los resultados, hasta la generacion del informe y archivo de los registros, el cual va ayudar a
mejorar su desempefio y por ende mejorar la calidad del Hospital en general proporcionando unos

cimientos so6lidos con un desarrollo sostenible.

1.7.2. Justificacion metodologica

Para implementar el manual de calidad es necesario aplicar herramientas como la observacion
directa y la lista de verificacion de cumplimiento con los Criterios de Acreditacion del SAE segun
la Norma ISO 15189:2012 para laboratorios clinicos, la cual nos permitira realizar una evaluacion
de la situacion actual en la que se encuentra el laboratorio clinico. Posterior a ello se identificaran
las falencias y se procedera al disefio y elaboracion del manual de calidad el cuél sera aprobado

por el jefe de laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM, finalmente se realizara la
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implementacion del manual mediante charlas al personal y se realizara una evaluacion final para

poder identificar si hubo o no una mejora después de la implementacion.

1.7.3. Justificacion préctica

Desde el enfoque practico el presente proyecto de investigacion es muy importante debido a que
el Hospital FIBUSPAM no cuenta con un manual de calidad, lo cual provoca ciertos
inconvenientes al momento de realizar las distintas actividades del laboratorio. Este manual
permitird al laboratorio mejorar su gestion, garantizar la calidad de los servicios prestados, y luego
de su implementacion le permitira obtener la acreditacion internacional bajo los estandares de la
norma 1SO 15189 emitidos por el SAE.



CAPITULO II

2. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de investigacion

Los sistemas de gestion de calidad son una herramienta que permite a cualquier organizacion
planificar, implementar, controlar y mejorar sus procesos. Las investigaciones relacionadas sobre
el desempefio local de los laboratorios clinicos privados establecieron serias y graves deficiencias
que van desde brindar servicios de andlisis clinicos sin tener permiso de funcionamiento hasta no

brindar seguridad a los usuarios, de que los resultados obtenidos son confiables (Tapia, 2015, p.15).

En Ecuador, en 2008, se realiz6 un diagnostico de la situacion en la que se encontraban los
laboratorios clinicos a nivel nacional, donde se demostrd que algunos de los establecimientos de
las provincias investigadas no estaban regulados, y ademas presentaban importantes descuidos
(infraestructura y recurso humano adecuado). Ninguno de los laboratorios de las distintas
provincias contaba con permiso de funcionamiento. Los servicios de salud privados cuentan con
laboratorios que posiblemente no tienen permisos por lo tanto no cuentan con manuales de calidad

gue garantice la prestacién de su servicio (Burbano & Puertas, 2008: p.7).

En un estudio realizado en la ciudad de Santo Domingo, en el laboratorio clinico que forma parte
de los Consultorios Médicos de Especialidades Casa Blanca, se encontré un indice de
inconformidad del 97% de los requisitos de gestiéon y del 82% de los requisitos técnicos de la
norma ISO 15189, es decir, no cumple con los requisitos mencionados en la normativa,
evidenciandose la necesidad de un sistema de gestion de la calidad que funciones y que permite

generar informes analiticos confiables (Tapia, 2015, p.62).

En una investigacion realizada por Carrillo (2014, pp.49-50) acerca del estado en el que se encontraba
el laboratorio clinico del Hospital Andino Alternativo ubicado en la provincia de Chimborazo con
respecto a la norma NTE INEN-ISO 15189:2009, se obtuvo un porcentaje de cumplimiento de
49,84%. Con respecto a este porcentaje, se consider6 que a la institucion le faltaba muchos
requisitos importantes para dar cumplimiento a la norma, sin embargo, durante el periodo de
desarrollo del manual de calidad se fueron corrigiendo algunos parametros, por tanto, en la
evaluacion final se obtuvo un 76,26% en relacion con la puntuacion inicial que fue 49,84%,

obteniendo como resultado final una mejora.



En un trabajo de investigacion de tipo descriptivo y de campo en el afio 2019, realizado en el
Laboratorio Anatomia Patologia Hospital General Docente Calderén en la ciudad de Quito,
menciona que se recolectd la informacién en base a la lista de verificacion para laboratorios
clinicos del SAE vy se realizé una evaluacion final posterior a la implementacién del manual de
calidad, también se realiz6 encuestas de calidad a los usuarios; obteniendo como resultado de
cumplimiento de la normativa inicialmente un 48,28% y después de la implementacion un 74,28%
en requisitos de gestion y requisitos técnicos; ademas tuvo el 90,57% como resultado de
satisfaccion de los clientes (Silva 2019, pp.98-99).

En el 2022, un estudio que se realiz6 acerca del cumplimiento de la norma 1SO 15189:2012 en el
laboratorio Analitico BioMédica en la ciudad de Quito, se obtuvo en la evaluacion inicial del
cumplimiento de la normativa de acuerdo a la lista de verificacion del SAE un 84,7%. Por tanto,
con estos resultados se elabor6 la documentacion necesaria para mejorar el cumplimiento y se
obtuvo un 90,1% cuando se realizo la evaluacion final. A partir de estos resultados encontramos
que la implementacion de un sistema de gestion de calidad basado en la norma 1SO 15189:2012

aumento el porcentaje de cumplimento (Herrera, 2022, pp.92-93).

2.2. Referencias tedricas

2.2.1. Laboratorio clinico

Un laboratorio clinico se lo considera como el lugar donde se llevan a cabo trabajos
experimentales y se realizan diferentes analisis como examenes bioquimicos, seroldgicos,
histoldgicos, citoldgicos, bacterioldgicos, inmunoldgicos, entre otros. La actividad mas comudn en
el laboratorio es la realizacion de analisis cuantitativos de muestras biol6gicas humanos, mientras

que, con menos frecuencia, analisis semicuantitativos y cualitativos (UJEAN, 2012:1A).

Las técnicas analiticas deben cumplir basicamente tres objetivos (UJEAN, 2012:1A):

1. Brindar informacion a los médicos para un correcto diagnostico.

2. Permiten seguir el desarrollo o evolucion de una enfermedad durante el tratamiento.

3. Pueden ser utilizados como medida preventiva para comprender la condicion del estado de
salud de la persona y en algunos casos poder realizar una deteccion temprana de alguna

alteracion.



2.2.2. Fases del proceso analitico

Cada una de las fases del proceso de analisis del laboratorio clinico debe ser controlada con el fin

de minimizar la aparicion de errores.

2.2.2.1. Fase preanalitica

El tiempo transcurrido entre la solicitud de una prueba analitica por parte del médico y el andlisis

de la muestra se lo denomina como fase preanalitica (Salud Pereira, 2017, p.4).

El objetivo de cualquier trabajo analitico es proporcionar resultados con un alto nivel de
reproducibilidad y alta precision, de modo que se puedan sacar conclusiones y tomar decisiones
basadas en la informacion proporcionada por el laboratorio (Salud Pereira, 2017, p.4).

La preparacion cuidadosa del paciente, recoleccion, manejo y procesamiento adecuado de las
muestras son los primeros pasos para garantizar resultados validos, aungue a menudo estos se
pasan por alto. Existen muchas variables preanaliticas al momento preparar paciente o al manejar
la muestra que afectan los resultados de las mediciones y por tal razén afectan la calidad del

servicio brindado (Salud Pereira, 2017, p.4).

2.2.2.2. Fase analitica

Se entiende como un conjunto de actividades que estan directamente relacionadas con la medicion
de las muestras bioldgicas. En esta fase se ejecutan las distintas mediciones y observaciones que

abarca el laboratorio (Salud Pereira, 2017, p.4).

En cada procedimiento se deben describir no s6lo las mediciones y observaciones realizadas en
el laboratorio, sino también la verificacion de las caracteristicas de desempefio proporcionadas
por el autor del procedimiento o el fabricante del sistema de analisis. Ademas, se deben describir
los procedimientos de control correspondientes a cada medicion y observacion, incluidos los

aspectos de control interno y evaluacion externa de la calidad (Salud Pereira, 2017, pp.4-5).

2.2.2.3. Fase postanalitica

Se define como la fase en la cual se realiza la entrega de resultado al paciente o solicitante del

examen de laboratorio. Independientemente del cuidado que se hayan proporcionado a las fases

preanalitica y analitica, en esta fase se requiere varios pasos importantes para asi poder garantizar
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la calidad y utilidad de los resultados de las mediciones de laboratorio. Esta fase incluye (Salud

Pereira, 2017, p.5):

Intervalos de referencia (indicando la variabilidad bioldgica)
Puntualidad.
Reporte o notificacion de resultados.

Confidencialidad.

2.2.3. Complejidad de laboratorio

El grado de complejidad del laboratorio clinico determina qué servicios puede brindar de acuerdo

a la poblacion que esté en posibilidad de atender y de la misma forma contar con las instalaciones,

equipos y personal necesarios (Diaz & Quintero, 2015: p.9).

La Red Nacional de Laboratorios Clinicos (REDNALAC) ha definido cuatro tipos de laboratorios

de analisis clinicos, en base al Acuerdo de Tipologia para Homologar los Establecimientos de

Salud por Niveles de Atencion del Sistema Nacional de Salud. Por lo tanto, los laboratorios

clinicos han sido clasificados de la siguiente manera (MSP, 2015, pp.10-11):

a)

b)

Laboratorios de andlisis clinico de baja complejidad (LAC-1): se le considera de baja
complejidad al laboratorio que se encarga de realizar analisis cualitativo y/o cuantitativo de
muestras biol6gicas de usuarios/pacientes sanos o enfermos, en las siguientes areas de
analisis: hematologia, tiempos de coagulacion, quimica sanguinea, inmunoserologia y
microbiologia basica (coloraciones), asi como uroanalisis, coproanalisis y pruebas de
diagnostico rapido.

Laboratorios de analisis clinico de mediana complejidad (LAC-2): dentro de los analisis de
laboratorio que se pueden realizar se encuentran todos los examenes anteriormente
mencionados para los laboratorios de baja complejidad, ademas pueden realizar pruebas de
una o mas de las siguientes areas especializadas: inmunoquimica, inmunologia, microbiologia
con capacidad de realizar aislamientos primarios (cultivos), diagndéstico bacteriano a nivel de
especie y pruebas de sensibilidad, vigilancia epidemiolégica, asi como diagndstico de otros
patdgenos que no requieren un alto grado de aislamiento para evitar su propagacion.
Laboratorios de analisis clinico de alta complejidad (LAC-3): Es el servicio de apoyo al que
le compete realizar todos los exdmenes que corresponden a los laboratorios de bajay mediana
complejidad, ademas pueden realizar pruebas de las siguientes areas especializadas:
microbiologia de alta complejidad que requiera el uso de técnicas de identificacion fenotipica

especializada o aplicacion de métodos moleculares, biologia molecular, toxicologia y
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genética.

d) Laboratorios de anélisis clinico de referencia (LAC-4): estos laboratorios realizan una amplia

gama de andlisis en las pruebas pertinentes de control y vigilancia en salud publica, asi como

pruebas especiales de acuerdo a la clasificacion definida en la Cartera de Servicios por la

Autoridad Sanitaria Nacional. A nivel pablico es el Instituto Nacional de Investigacion en

Salud Publica (INSPI).

Tabla 2-1: Clasificacion de Laboratorios clinicos de acuerdo al nivel de complejidad

ESTABLECIMIENTO

CARACTERISTICAS

CATEGORIA DE
ESTABLECIMIENTOS DE

de Refereancia

SALUD
Laboratorio de anélisis clinico LAC-1
de baja complejidad
Laboratorio de anélisis clinico LAC-2

Laboratorio de Analisis Clinico de mediana complejidad

Laboratorio de anélisis clinico LAC-3
de alta complejidad
Laboratorio de andlisis clinico LAC-4

Fuente: MSP, 2015.
Realizado por: Lema Janeth., 2023.

2.2.4. Buenas précticas en el laboratorio clinico

Las buenas préacticas en el laboratorio clinico (BPLC) tienen como objetivo garantizar la calidad

e integridad de los andlisis y resultados del laboratorio. La aplicacion de las buenas précticas de

laboratorio es fundamental para tener éxito en los andlisis, debido a que ayudan a una orientacion

adecuada del diagnéstico, tratamiento y la prevencién de las enfermedades, también nos ayudan

a asegurar que todos los datos son fiel reflejo de los resultados obtenidos (Atti, 2013, p.3).

Uno de los principios de las BPLC estan el promover la calidad de los resultados emitidos y servir

como herramienta base administrativa que garantice un metodo confiable para la gerencia,

conduccion, presentacion y archivo de los resultados de laboratorio (Mateus & Solano, 2008, p.27).

Las buenas practicas de laboratorio aplicadas en cualquier parte de la industria, enfatizan la

importancia de los siguientes puntos (Mateus & Solano, 2008, p.28):

e Recursos: Organizacion, personal, instalaciones, equipos.

e Reglas: Protocolos, procedimientos de funcionamiento estandar, el concepto del Director del
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estudio como punto principal de control de este.
e Caricaturizacion: Elementos de prueba, sistemas de pruebas.
e Documentacion: Resultados de pruebas, informes finales, archivos.

e Lagarantia de la calidad: Independencia de la conducta de estudio.

2.2.5. Calidad

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), define la calidad en salud como ‘el conjunto de
servicios que aseguran que cada uno de los pacientes reciban el diagnéstico y los cuidados
terapéuticos mas apropiados para conseguir una atencion médica 6ptima, teniendo en cuenta todos
los factores, servicio proporcionado por los profesionales de salud y conocimientos del paciente,
para asi obtener los mejores resultados con el minimo riesgo de efectos iatrogénicos y la maxima

satisfaccion del paciente” (OMS, 2020: 1A).

La calidad no es solo una técnica de control estadistico de los productos; el concepto de este
término ha ido evolucionando, en la actualidad es una técnica de gestion que permite optimizar
los recursos disponibles de la empresa, y también ayuda corregir situaciones de riesgo potencial,
en el caso de que se produzcan desviaciones en la produccion, esta técnica de gestion de calidad

permite detectar a tiempo los errores, evitando costos adicionales (Freire et al., 2003: pp.15-20).

2.2.6. Calidad en el laboratorio clinico

La calidad del laboratorio se puede definir como la exactitud, confiabilidad y puntualidad de los
resultados analiticos proporcionados. Los resultados obtenidos de las muestras bioldgicas deben
ser exactos en medida de lo posible, todos los procedimientos analiticos realizados en el
establecimiento deben ser ejecutados de forma correcta siguiendo los procedimientos estandar y
los reportes deben ser puntuales y oportunos para que sean relevantes desde el punto de vista

clinico o de salud publica (OMs, 2016, p.10).

Siempre habré cierto nivel de inexactitud al momento de realizar las mediciones. Dadas las
limitaciones de nuestro marco de analisis, el desafio es reducir este nivel tanto como sea posible.
A primera vista, un 99 % de exactitud puede ser aceptable, pero el 1 % resultante puede ser

demasiado grande en un sistema de alto riesgo, como el de las pruebas analiticas (OMS, 2016, p.10).

En el caso de lo que los resultados emitidos por el laboratorio sean inexactos, se puede tener como
consecuencias (OMS, 2016, p.10):

e Tratamientos innecesarios.
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e Complicaciones del tratamiento.
e retrasos en el diagnostico.

e Pruebas diagndsticas adicionales e innecesarias.

2.2.7. Manual de calidad

Un manual de calidad es un documento corporativo que brinda orientacion a una organizacién
acerca de cdmo mantener los procesos y requisitos del sistema de calidad de su Sistema de Gestion
de la Calidad (SGC). Un SGC es un conjunto de procesos y procedimientos que utiliza una
organizacion para garantizar que sus productos y servicios cumplan o superen los requisitos

reglamentarios y necesitas del cliente (Drew, 2022: 1A).

Los laboratorios que implementan un Sistema de Gestion de la Calidad deben contar con un
manual de la calidad. Sin embargo, existe una flexibilidad considerable en la creacion del manual
y cada laboratorio puede disefiar el manual de la manera que sea mas Util y que mejor se adapte a
sus necesidades (OMS, 2016, p.186).

2.2.7.1. Objetivo del manual de calidad

El manual de la calidad tiene como objetivos proporcionar informacién de forma clara, servir de
guia para cumplir con los requisitos del sistema de la calidad. Este documento es responsabilidad
de la direccién del laboratorio y, por consiguiente, transmite el compromiso de la direccién con

el sistema de gestion de la calidad (OMs, 2016, p.186).

2.2.7.2. Beneficios del manual de calidad

Un manual de calidad es atil y beneficioso para una organizacién o empresa porque ayuda a
organizar su SGC, cumplir con los estandares de calidad y aumentar la satisfaccion del cliente. A

continuacion, se mencionan los beneficios mas importantes (Drew, 2022: 1A):

e Asegurar que los requisitos legales sean comprendidos y cumplidos por todos los miembros
de la empresa.

e Garantizar que los procesos internos generen mas valor.

e Promover un seguimiento continuo de cada proceso individual registrado dentro del sistema
de gestién de calidad, para identificar rapidamente los errores, de llegar a manifestarse.

o Definir los procedimientos de calidad para que se presente de forma uniforme y continua la
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actividad productiva.
o Detectar las necesidades y crear las condiciones pertinentes para alcanzar la mejora continua.
e Trata de mejorar la comunicacion tanto interna como externa.
e Optimizar los resultados en relacién con objetivos claros orientados principalmente a la

eficacia y desempefio de la organizacion.

2.2.8. Sistema de gestion de la calidad

Un sistema de gestidn de la calidad se puede definir como las actividades coordinadas de una
institucion u organizacion para dirigir y controlar con respecto a la calidad. Tanto la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO) como el Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio
(CLSI) utilizan esta definicion. Ambas instituciones son organizaciones normativas para
laboratorios reconocidas internacionalmente. Un sistema de gestion de la calidad debe cubrir
todos los aspectos de las operaciones del laboratorio, incluida la estructura organizativa, los
procesos y procedimientos, para garantizar la calidad (OMs, 2016, p.12).

2.2.8.1. Beneficios de un sistema de gestion de la calidad

o Satisfacer las necesidades del cliente cumpliendo con todas sus. Todo el proceso esta disefiado
para este propadsito.

e Conseguir nuevos clientes implementado el sistema de gestion de calidad ya que brinda
seguridad frente a clientes potenciales.

e Mejorar los procesos de organizacion y produccion mediante le cumplimiento de las normas.

e A diferencia de otras instituciones, al contar el con certificado de SGC crea una imagen
positiva entre los clientes.

e Reduccion de costos sin sacrificar la calidad, mediante la optimizacion de procesos y
eliminacion de tiempo o recursos innecesarios.

e Delimita las funciones al personal de una manera 6ptima (Escuela europea de Excelencia, 2018: 1A).
2.2.8.2. Principios de un sistema de gestion de la calidad

Para administrar y mantener una organizacion exitosa y controlar sistematicamente, se han
identificado 8 principios importantes que pueden ser utilizados para llegar al éxito y mejorar en

el desempefo (Escuela europea de Excelencia, 2017: 1A):

o Enfoque al cliente: Una empresa o negocios siempre va a depender del cliente, por lo que es
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importante comprender las necesidades actuales y futuras, al igual que satisfacer los requisitos
y esforzarse por superar las expectativas del cliente.

Liderazgo: Un lider es una persona que crea una unidad de propdsito y ayuda a la
organizacion, es responsable de mantener un ambiente interno armonioso, permitiendo que el
personal pueda llegar participar totalmente para cumplir las metas de la organizacion.
Participacion del personal: El personal es una parte fundamental de una organizacion y sus
habilidades son importantes para el funcionamiento de la empresa.

Enfoques basados en procesos: Se pueden lograr resultados satisfactorios de manera efectiva
cuando las actividades y sus recursos asociados se gestionan como un proceso.

Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, deducir y gestionar procesos relacionados
como un sistema ayuda a la organizacion a lograr sus objetivos con eficiencia y eficacia.
Mejora continua: La mejora continua del desempefio general de la empresa debe ser una meta
contante. La mejora continua de los procesos se logra a través del ciclo PHVA (Planificar,
Hacer, Verificar y Actuar), para mejorar.

Enfoque en la toma de decisiones basado en hechos: La toma de decisiones estan basadas en
el analisis de los datos e informacién. Si no se puede medir no puede ser controlado, y si es
incontrolable, serd un caos. Esto no se nos puede ayudar.

Relaciones de beneficio mutuo con los proveedores: Una empresa y sus proveedores son
interdependientes, y las relaciones de beneficio mutuo aumentan la capacidad de ambas partes
para crear valor. Es necesario formar alianzas estratégicas con los proveedores para aumentar
la competitividad y mejorar la productividad y la rentabilidad. Durante las alianzas, tanto la

empresa como los proveedores ganan.

2.2.8.3. El sistema de gestién de calidad en los laboratorios

El SGC se encuentra inmerso en una nueva dimension de los servicios prestados en el laboratorio

lo que significa menos cantidad de defectos o errores y cumplir con las necesidades médicas que

solicitan a los pacientes. Con el transcurso del tiempo se ha visto necesario aplicar un SGC, con

el fin de fomentar el desarrollo y crecimiento de la empresa que permita mejorar la eficiencia.

Este sistema es dindmico ya que cambia y evoluciona de acuerdo a su entorno y necesidades, y

estos cambios generan nuevas metas de acuerdo a necesidades indirectas o directas que se desean

satisfacer (Carrillo, 2014, p.16).

Para que un sistema de gestion de la calidad sea eficaz deben adoptarse las normas y principios

para la realizacion de procesos en la institucion, y condiciones bajo las cuales se lleva a cabo la

planificacion y elaboracion de los mismos, para lo cual se requiere de un registro de datos,
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preparacion de informes, procedimientos de control y garantia de calidad de estas actividades

(Carrillo, 2014, p.17).

2.2.9. Procedimientos operativos estandarizados (POES)

Los POEs son documentos que proporcionan informacion acerca de las instrucciones necesarias
para el correcto desempefio de las actividades administrativas o técnicas. En general, este
documento indica cdmo debe hacerse las actividades en un sentido amplio: qué se debe hacer,
cuéndo, como y donde se hard, y quién debe hacerlo. La Norma ISO 9000 define un procedimiento
como una accién especifica que se debe realizar para llevar a cabo una actividad o un proceso. En
otras palabras, es una descripcion precisa, concisa y clara del material, equipo, condiciones,
actividades y requerimientos para lograr un producto o un servicio de una calidad definida

(Ramirez, 2015, p.17).

2.2.10. Norma ISO

Las normas 1SO son regulaciones desarrolladas por la Organizacion Internacional de
Normalizacion Homoénima, con sede en Ginebra, Suiza, que se encarga del disefio, la divulgacion
y la supervisién de los estandares internacionales de produccién, comercializacion y

comunicacion para diversas industrias (EAE, 2023: 1A).

2.2.11. Norma ISO 15189

Es una norma estandar internacional fundamentada en las normas ISO/IEC 17025 e 1SO 9001
creada especificamente para ser usada por los laboratorios clinicos para el desarrollo de sus
sistemas de gestion de la calidad y la evaluacion de sus propias competencias. En concreto, la
Norma 15189 “Laboratorios Clinicos. Requisitos Particulares para la Calidad y la Competencia”,
establece que la implementacion de esta norma se implanta debe: garantizar la calidad y la

competencia técnica de los laboratorios clinicos (GRUPO ACMS, 2016a: 1A).

2.2.11.1. Contenido de la norma ISO 15189

La norma ISO 15189 contiene lo siguiente:

e Objetivos y campo de aplicacion.
e Normas para la consulta.

e Términos y definiciones (Carrillo, 2014, p.29).
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Requisitos de la gestion: Organizacion, Sistema de gestion de la calidad, Control de la
documentacion, Revision de los contratos, Andlisis por subcontratista, Servicios externos y
suministros, Servicios de asesoramiento, Resolucion de reclamaciones, Identificacion y
control de las no conformidades, Acciones correctivas, Acciones preventivas, Mejora
continua, Registros de la calidad y registros técnicos, Auditorias internas, Revision por la
direccion.

Requisitos Técnicos: Personal, Instalaciones y condiciones ambientales, Equipos del
laboratorio, Procedimientos preanaliticos, Procedimientos analiticos, Aseguramiento de la
calidad de los procedimientos analiticos, Procedimientos postanaliticos, Informe de

laboratorio (ICSA, 2016: 1A).

2.2.11.2. Beneficios de la norma 1SO 15189

Algunos de los beneficios de la aplicacién de la 1SO 15189 incluyen (1SOTools, 2013: 1A):

Incremento de la productividad y eficacia del laboratorio.

Compromiso del equipo del laboratorio con el cumplimiento de los requisitos de los pacientes.
Evaluaciones periddicas para mantener la competencia con otros laboratorios clinicos.
Fiabilidad de los resultados proporcionados.

Mejora de la imagen y confianza a nivel internacional.

Reduccion de riesgo, errores y reclamaciones por una gestion dptima.

Mejora a nivel técnico y personal, a través de evaluaciones y planes de mejora.

Aumento de la productividad debido a los nuevos requisitos de los clientes, recursos

accesibles, mejora de las calibraciones y ensayos, etc.

2.2.12. Certificacion

La necesidad de certificar las caracteristicas de los productos o servicios surge de la desaparicion

de la relacion directa entre el productor y el cliente, los cuales constituyen un factor de confianza

para el consumidor. Por ello, es necesario idear herramientas que aseguren las caracteristicas de

un producto o servicio (FAO, 2018: 1A).

La certificacion es un procedimiento mediante el cual la organizacion proporciona una

declaracion escrita de que un producto, proceso o servicio cumple con los requisitos

especificados. Por lo tanto, la certificacion es un medio para garantizar el cumplimiento del

producto o servicio con las especificaciones y otros documentos reglamentarios. La certificacion
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se materializa en un certificado: un certificado es un documento emitido bajo los términos de un
esquema de certificacion que demuestra con certeza razonable que un producto, proceso o servicio
debidamente identificado, se ajusta a una norma o a otro documento regulatorio especificado

(FAO, 2018: 1A).

2.2.13. Acreditacion en el laboratorio clinico

La acreditacion es el proceso mediante el cual una Entidad Independiente (Tercera Parte) evalta
una organizacion (en el caso de la Norma ISO 15189 un laboratorio clinico) para verificar que
dicha organizacion tiene la competencia técnica y humana en el alcance objeto de la acreditacion.
La acreditacion 1SO 15189 es un proceso reconocido internacionalmente que aumenta la
confianza del usuario en una organizacion que ha superado el proceso (GRUPO ACMS, 2016b: 1A).

El sistema de acreditacion 1SO 15189 est4 abierto a cualquier laboratorio clinico ya sea este
publico o privado, independientemente de su tamafio o participacion en actividades distintas al
objeto de acreditacién (GRUPO ACMS, 2016h: 1A).

La evaluacidn de las capacidades técnicas se realiza mediante la examinacién de los documentos
que describen el modo en el que la entidad desarrolla sus actividades (sistema de gestidén, métodos
y procedimientos de trabajo, competencia del personal, etc.) y la evaluacion “in situ” del
funcionamiento de la empresa. Los resultados de la evaluacién estan contenidos en un informe
enviado al solicitante, al cual este debera dar respuesta con las acciones correctivas necesarias. El
comité de acreditacion 1SO 15189 decide si emite un certificado de acreditacion basado en el

informe de evaluacion y la respuesta del laboratorio clinico solicitante (GRUPO ACMS, 2016b: 1A).

2.2.14. Organismo acreditador en el Ecuador (SEA)

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) es el organismo publico nacional responsable de
la acreditacion de los organismos de evaluacion de la conformidad como laboratorios clinicos,
laboratorios de calibracién, entre otros. Se encuentra ubicado en la ciudad de Quito. Fue creada
em 2007 como una entidad legal. El Servicio de Acreditacién Ecuatoriano es una entidad anexa

del Ministerio de Industrias y Productividad (SAE, 2020: 1A).
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CAPITULO Il
3. MARCO METODOLOGICO
3.1. Enfoque de la investigacion
El estudio tuvo un enfoque mixto, donde la parte cualitativa correspondi6 a la aplicacion de la
lista de verificacion del SAE para el diagndstico inicial del laboratorio clinico del Hospital
FIBUSPAM, mientras que, la parte cuantitativa estuvo enfocada en el andlisis de los datos
obtenidos de la lista de verificacion del SAE.
3.2.Nivel de investigacion
La investigacion tuvo un nivel descriptivo, con corte transaccional debido a que se observaron y
analizaron los datos obtenidos en la lista de verificacion, y se describieron en el manual de calidad
los requisitos de gestion y técnicos establecidos en la norma 1SO 15189.
3.3. Disefio de investigacién
3.3.1. Segun la manipulacién o no de la variable independiente
La investigacion posee un disefio no experimental debido a que no existe alteracion alguna de las
variables por parte del investigador, extrayendo la informacién necesaria de la lista de
verificacion.

3.3.2. Segun las intervenciones en el trabajo de campo

Es de tipo transversal debido a que la investigacion se realizé con informacién correspondiente al
afio 2023.

3.4. Tipo de estudio

El tipo de investigacidn que se realiz6 es de campo, porque nos permitié tomar datos de la realidad

del laboratorio clinico y examinarlos sin manipular variable alguna.
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3.5. Poblacién y Planificacion, seleccion y calculo del tamafio de la muestra

3.5.1. Poblacién de estudio

La poblacién de estudio para el proyecto de investigacion estuvo conformada por el servicio del

laboratorio clinico.

3.5.2. Muestra

Son los todos procesos que se realizan en el servicio del laboratorio clinico del hospital
FIBUSPAM.

3.5.2.1. Criterios de Inclusion

e Areas del laboratorio clinico.
e Equipos, reactivos e insumos registrados en el inventario.
e Personal laboratorista.

e Fase preanalitica, analitica y postanalitica.

3.5.2.2. Criterios de exclusién

e Areas que no se encuentren dentro del laboratorio clinico.
e Equipos, reactivos e insumos no registrados en el inventario.

e Personal que no labore en las areas del laboratorio clinico.
3.5.3. Lugar de la investigacion
La investigacion se llevd a cabo en el Hospital FIBUSPAM, ubicado en la cuidad de Riobamba

de la provincia de Chimborazo. Entre las calles José de Peralta N°13 y Marcos Alcocer, Ciudadela

de Maestros de Chimborazo, junto a la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo.
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llustracion 3-1: Ubicacion del Hospital FIBUSPAM
Fuente: Google Maps, 2023.

3.6. Métodos, técnicas e instrumentos de investigacion

El proyecto de investigacion se llevaré a cabo en tres etapas:

3.6.1.

Fase I|: Evaluacion de la situacion inicial del laboratorio clinico del Hospital
FIBUSPAM

Para la evaluacion de la situacion inicial de las condiciones del area de laboratorio clinico del

Hospital FIBUSPAM, se realiz6 a través de una observacién directa y se aplico la lista de

verificacion del SAE que considera los requisitos descritos por la norma ISO 15189:2012.
Posterior a ello se realiz6 un porcentaje de cumplimiento e incumplimiento

3.6.2. Fase Il: Elaboracion del manual de calidad

Una vez analizada la informacion, se disefi6 y redacto la documentacion necesaria posterior a la

identificacion de los procedimientos y registros. Una vez terminado el manual de calidad de

acuerdo a los requisitos de la norma ISO 15189 se procedi6 a la revision y aprobacion del
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documento por parte del jefe del laboratorio.

3.6.3.

Implementacion del manual de calidad y evaluacién final

Finalmente se entreg6 el manual y se lo implementd en la institucidn a través de capacitaciones

al personal del laboratorio clinico, se realizé un analisis para comprobar si hubo un cambio en el

cumplimiento de los parametros establecidos en la norma tras su implementacion y las acciones

correctivas.

3.6.4. Diagrama de flujo del procedimiento

Tabla 3-1: Diagrama de flujo del procedimiento utilizado en la investigacion

ETAPA 1: Levantamiento de la

informacion

ETAPA 2: Desarrollo de

la investigacion

ETAPA 3: Andlisis
resultados

de

INICIO

Andlisis de [ lista de verificacion
del Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano

Aplicacion de la lista de
verificacion del Servicio de
Acreditacion Ecuatoriana

cumplimiento
con todos los
requisitos?

Analizar
informacién
obtenida

Determinar
porcentaje de
cumplimiento

Determinar
procedimientos

¥ registros

Elaborar el manual de
calidad con los

requisitos de gestion y
técnicos

Realizar POEs y
registras

Revisiony
aprobacion del
manual de
calidad

Entregae
implementacion

del manual de
calidad

Evaluacion final
del laboratorio
clinico

Concluciones y

recomendaciones

Fuente: Anteproyecto, 2022.
Realizado por: Lema Janeth., 2023.
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CAPITULO IV
4. MARCO DE ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS
Con la finalidad de evaluar el nivel de cumplimiento de los requisitos de gestion y técnicos
establecidos en la norma NTE INEN-ISO 15189:2012, se utilizo el listado de verificacion del

SAE, en laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM.

El listado de verificacion del SAE se encuentra divido en 25 secciones; los requisitos de gestion
en 15 secciones, los requisitos técnicos en 10 secciones.

Los Pardmetros establecidos para la evaluacién son los siguientes (SAE, 2012, p.3):

e SI/NO.

o NDA (Sistema no Definida documentalmente, pero existen Actuaciones que pretenden
resolver el aspecto en cuestion).

e NA (No es de Aplicacion en el laboratorio; motivo de diferentes interpretaciones).

4.1. Evaluacion de la situacidn inicial del laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM

Se aplico la lista de verificacion del SAE segin la Norma ISO 15189:2012 para laboratorios

clinicos donde se obtuvieron datos de las conformidades y no conformidades del establecimiento.

Para la tabulacion de los datos se utilizaron herramientas electrénicas, los resultados obtenidos en

la Tabla 4-1y Tabla 4-2.

4.1.1. Requisitos de gestién

Tabla 4-1: Evaluacion inicial de los requerimientos de la gestion de la norma ISO 15189:2012

NUMERO ITEMS PORCENTAJE (%)
REQUERIMIENTOS DE
GESTION Si NO ND NA TOTAL Si NO NDA NA
A ITEMS

4.1. Organizacién y gestion 12 19 0 0 31 39 61 0 0

4.2. Sistema de gestion de 0 6 0 0 6 0 100 0 0
calidad

4.3. Control de la 0 9 0 0 9 0 100 0 0
documentacion

4.4. Contratos de prestacion 2 5 0 0 7 29 71 0 0
de servicios

4.5. Andlisis efectuados por 8 2 0 0 10 80 20 0 0

laboratorios
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subcontratistas

4.6. Servicios externos 'y 2 2 0 0 4 50 50 0 0
suministros

4.7. Servicios de O 1 0 0 1 0 100 0 0
asesoramiento

4.8. Resolucion de O 2 0 0 2 0 100 0 0
reclamaciones

4.9. lIdentificacion y control 2 6 0 0 8 25 75 0 0

de las no conformidades

4.10.Acciones correctivas 0 4 0 0 4 0 100 0 0
4.11.Acciones preventivas 0 4 0 0 4 0 100 0 0
4.12.Mejora continua 0 6 0 0 6 0 100 0 0
4.13.Control de los registros 4 21 0 0 25 16 84 0 0
4.14.Evaluacion y auditorias 1 13 0 0 14 7 93 0 0
4.15.Revision por la direccion 2 18 0 0 20 10 90 0 0
TOTAL 33 118 0 0 151 17.03 8297 O 0

Fuente: Resultados de la evaluacion inicial, 2023.

Realizado por: Lema Janeth., 2023.
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llustracion 4-1: Tabulacion de la evaluacion inicial de los Requisitos de Gestion
Realizado por: Lema Janeth., 2023.
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El laboratorio clinico presenta debilidades importantes en cuanto a los requisitos de gestién, en
aspectos como el requisito 4.1 sobre la organizacion y gestion de esta, donde se observé un 39%
de cumplimiento y un 61% de no cumplimiento debido a que la direccion no garantiza la
organizacion de las responsabilidades y competencia técnica del personal. La norma ISO 15189
menciona que para el cumplimiento de este apartado de la normativa se requiere de la elaboracion
de documentos y procedimientos relacionados con la comunicacién, funciones vy
responsabilidades del personal, para asi poder satisfacer las necesidades de nuestros clientes,

mejorar la atencion y optimizar los recursos de la institucion (SAE, 2022, p.15).

En cuanto al item 4.2 que trata del sistema de gestion de la calidad se obtuvo un porcentaje de
100% de incumplimiento, como consecuencia de que la institucion no contaba con un manual de
calidad, donde se detallan los requisitos necesarios para garantizar que los resultados obtenidos
sean confiables y aumentar la satisfaccion de los usuarios. De acuerdo a la norma ISO 15189 (SAE,
2022, p.16) el sistema de gestion de calidad debe basarse en definir la politica y objetivos de calidad,
donde se debe incluir el control interno y externo, seguimiento de la calibracion de equipos,
reactivos y sistemas, entre otros, junto con la creacién de un manual de calidad el cual debe
mantenerse actualizado y todo el personal debe ser instruido en su uso, documentos que ayudaran
a obtener resultados que permitan la trazabilidad, y repetibilidad, con el fin de facilitar la mejora

continua.

De igual manera, el requisito 4.3 que trata acerca del control de la documentacion obtuvo un 100%
de no cumplimiento de la norma, debido a que no dispone de POES, registros de la documentacion
de calidad. Segun la norma ISO 15189 en este punto se requiere de la creacién de un
procedimiento para la elaboracion, revision, aprobacion por personal autorizado y control de la
documentacion; mismos que deben ser revisados, registrados y validados periédicamente. Toda
esta documentacion debe ser almacenada en forma fisica y digital, para asi poder mantener la
informacion intacta en caso de que los documentos fisicos sufran cualquier dafio o deterioro (SAE,

2022, p.16).

En cuanto al requisito 4.4 denominado revision de contratos, se obtuvo un 71% de
incumplimiento, ya que el laboratorio no cuenta con un procedimiento establecido para la

generacion de contratos para la prestacion de los servicios.

La norma ISO 15189 menciona que la generacion y actualizacion de contratos permite detectar

los posibles cambios que se pueden efectuar para obtener mejores resultados y garantizar los

recursos para hacerlos, de igual manera las posibles desviaciones y cambios que se realicen deben

ser registrados y notificados al cliente. En el contrato se detallan las responsabilidades, requisitos
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concertados (incluidos los métodos), procedimientos para la revision de los contratos, la manera
de registrar la notificacion de modificacion y desviaciones, toda esta informacion ayuda a que el
laboratorio revise la capacidad y los recursos que dispones para cumplir con los requisitos

concretados (SAE, 2022, p.16).

En base al requerimiento 4.5 que trata acerca de los analisis efectuados por los laboratorios de
referencia, se obtuvo un 80% de cumplimiento con respecto a los requisitos de la norma, debido
a que el laboratorio ejecuta esta actividad y permite la realizacion las pruebas necesarias con las
que no dispone, sin embargo, se obtuvo un 20% de incumplimiento debido a que no poseia
registros de la actividad. Segun la norma ISO 15189 (SAE, 2022, p.16) para la realizarla derivacion
de muestras a laboratorios subcontratistas sebe implementar criterios para la seleccion de los
laboratorios, mismos que deben estar en revisiones periédicas de los acuerdos y mantener un

registro de las muestras enviadas y de los resultados.

Con respecto al requerimiento 4.6 que trata sobre los servicios externos y suministros, se obtuvo
un 50% de cumplimiento y un 50% de no cumplimiento, esto puede ser consecuencia de que se
cuentan con varios procesos destinados para la adquisicion de bienes y servicios que no se
encuentran bien definidos. La norma 1SO 15189 menciona que el laboratorio se debe asegurar
que los bienes y servicios comprados cumplan de forma coherente los requisitos de calidad
establecidos, donde la direccion se encarga de establecer procedimiento y politicas para la

adquisicion de los mismo (SEA, 2022, p.17).

El requerimiento 4.7 trata acerca de los servicios de asesoramiento que debe brindar la institucion
a sus pacientes y/o usuarios, donde se obtuvo un 100% de incumplimiento de acuerdo con los
requisitos de la norma, ya que el laboratorio no cuenta con ningun procedimiento en donde se
detallen todos los pasos a seguir para brindar una correcta informacion al paciente. De acuerdo
con la norma I1SO 15189 (SAE, 2022, p.17), este apartado debe contener toda la informacion
necesaria para que el personal pueda realizar una correcta asesoria, donde se menciona la eleccién
del analisis adecuado, la frecuencia, el tipo de muestra y la interpretacion de los resultados,

ademas se debe realizar un informe de la prestacion del servicio.

La resolucion de reclamos corresponde al punto 4.8 en los requerimientos de acuerdo con lanorma
donde de igual manera que el item 4.7. se obtuvo un 100% de incumplimiento, esto como
consecuencia de que el laboratorio no contaba con ningin documento o registro para la resolucién
de reclamos. Segun la norma 1SO 15189, el laboratorio debe disponer de un sistema o
procedimiento en donde se detallen los lineamentos a seguir para la resolucion de reclamos, donde
también se incluyen registros, evaluaciones y la correccidn de estos (SAE, 2022, p.17).
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El punto 4.9 el cual hace referencia a la identificacion y control de no conformidades, se obtuvo
un porcentaje de 75% de no cumplimento. De acuerdo con la norma 1SO 15189, el laboratorio
debe contar con una politica y procedimientos para poner en practica cuando se detecte que algun
aspecto de sus analisis no se ajusta a sus propios procedimientos o a los requisitos acordados en
su Sistema de Gestion de Calidad, donde la direccion debe asegurar la identificacién,
documentacion, evaluacion, acciones adoptadas con respectos a las no conformidades y

notificacion de las areas afectadas.

Con respecto a los puntos 4.10 y 4.11, hacen referencia a las acciones correctivas y preventivas,
las cuales obtuvieron un porcentaje de no cumplimiento del 100% en los 2 pardmetros debido a
que el laboratorio no tiene registros de las no conformidades y de los diferentes imprevistos que
suceden dentro del mismo, por lo que todas las acciones y medidas tomadas en la mayoria de los
casos solo se mencionan de forma verbal. La norma 1SO 15189 menciona que este apartado debe
contar con un procedimiento donde se especifique las medidas a tomar para aplicar las acciones
correctivas y preventivas, ya que las acciones preventivas ayudan a eliminar las posibles causas
de no conformidades y las acciones correctivas ayudar a eliminar las desviaciones presentaras y

evitar que vuelvan a repetirse (SAE, 2022, p.17).

El item 4.12 que trata sobre la mejora continua, tuvo un 100% de incumplimiento, debido a que
el laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM no realiza las revisiones de los procedimientos de
forma continua para asi poder detectar no conformidades y tomar medidas necesarias al respecto.
Segun la norma 1SO 15189, los procedimientos de trabajo deben ser revisados por la direccion
del laboratorio clinico y se deben planificar de forma sistematica e independiente las revisiones,
los resultados obtenidos deben ser emitidos a la direccion para ser analizados y establecer los

cambios que se van a realizar en un tiempo determinado (SAE, 2022, p.17).

El requisito 4.13 trata acerca del control de registros, donde el laboratorio obtuvo un 84% de
incumplimiento, debido a que no cuenta con un procedimiento en donde se detallen todos los
lineamientos y caracteristicas a seguir. Por tal razon la norma ISO 15189 menciona que el
laboratorio debe contar con un documento en donde se especifiquen los pasos a seguir para los
procesos de identificacion, almacenamiento y eliminacion de los registros de calidad y técnicos,
ya que toda esta documentacion nos ayudara para tener un registro de todas las actividades

desarrolladas (SAE, 2022, p.17).

El proceso de auditorias internas que representa el punto 4.14, con respecto al porcentaje de

cumplimiento obtenido fue de 93% de incumplimiento, ya que la institucion no planifica ni realiza

auditorias internas periddicas en el &rea de laboratorio clinico. La norma 1SO 15189 menciona
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que las auditorias internas, es un procedimiento que nos ayuda a verificar que el sistema de calidad
implementado en el laboratorio se esté cumplimiento de acuerdo con las normas y requisitos

establecidos, por tal motivo esta actividad se debe realizar de manera continua (SAE, 2022, p.18).

Con respecto al punto 4.15 que trata sobre las revisiones realizadas por la direccién, el laboratorio
obtuvo un 90% de no cumplimiento en la evaluacion inicial, debido a que la direccion no realiza
muchas supervisiones en el &rea de laboratorio clinico. De acuerdo con la norma ISO 15189, este
requisito tiene la finalidad de asegurar la implementacion continua del sistema de calidad
establecido y aumentar su grado de eficiencia, esta revision se debe realizar como minimo una
vez al afio, todos los hallazgos deben ser registrados y comunicados a todo el personal (SAE, 2022,
p.18).

4.1.2. Requisitos técnicos

Tabla 4-2: Evaluacion inicial de los requerimientos técnicos de la norma 1ISO 15189:2012
NUMERO ITEMS PORCENTAJE

REQUERIMIENTOS

Sl NO NDA NA TOTAL SI NO NDA NA

TECNICOS
ITEMS

5.1. Personal 16 11 0 0 27 59 41 0 0

5.2. Instalaciones y condiciones 16 1 0 0 17 94 6 0 0
ambientales

5.3. Equipo de laboratorio, 32 22 0 0 54 59 41 0 0
reactivos y materiales
fungibles

5.4. Procesos preanaliticos 25 29 0 0 54 46 54 0 0

5.5. Procesos analiticos 26 14 0 0 40 65 35 0 0

5.6. Aseguramiento de la 3 14 0 0 17 18 82 0 0
calidad de los resultados

5.7. Procedimientos pos 1 2 0 0 3 33 67 0 0
analiticos

5.8. Notificaciones  de los 10 11 0 0 21 48 52 0 0
resultados

5.9. Comunicacion de los 6 11 0 0 17 35 65 0 0
resultados

5.10.Gestion de la informacion 8 6 0 0 14 57 43 0 0

TOTAL 143 121 0 0 264 515 485 0 0

Fuente: Resultados de la evaluacion inicial, 2023
Realizado por: Lema Janeth., 2023.
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llustracion 4-2: Tabulacion de la evaluacion inicial de los Requisitos Técnicos

Realizado por: Lema Janeth., 2023.

En el item 5.1 personal se obtuvo un 41% de incumplimiento con respecto a la norma, ya que esta
informacion no se encuentra registrada en documentos, solo se comunica de manera verbal. Segun
norma ISO 15189 este documento debe ser desarrollado y ejecutado por la direccion del
laboratorio ya que se encarga de crear un plan de organizacion, las politicas del personal,
descripcion del trabajo y el sistema de cualificacion profesional (SAE, 2022, p.19).

Las instalaciones y condiciones ambientales corresponden al punto 5.2, el cual obtuvo un 6 % de
porcentaje de incumplimiento, gracias a que el laboratorio cumple con la mayor parte de los

requisitos definidos en este parametro. La norma ISO 15189 menciona que las condiciones
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ambientales deben ser registrados diariamente, separar las zonas con actividades incompatible,
controlar el acceso al area de trabajo, evaluar las condiciones de almacenamiento de reactivos y
materiales, y tener una adecuada comunicacion, ya que estos factores pueden influir en los

resultados (SAE, 2022, p.20).

El pardmetro 5.3 trata sobre los equipos de laboratorio, reactivos y materiales fungibles, los cuales
obtuvieron un 41% de incumplimiento, ya que el laboratorio no cuenta con un registro ni la
codificacién de los equipos que posee. Segun la norma ISO 15189 todas estas actividades que se
realizan garantizan un correcto funcionamiento de los equipos y la trazabilidad de las medidas
realizadas (SAE, 2022, pp.21-22).

El requerimiento 5.4 los procedimientos preanaliticos obtuvieron un 54% de no cumplimiento,
debido a que el laboratorio no cuenta con un procedimiento en donde se detallen de forma clara
las instrucciones que se deben dar al paciente antes de la toma de muestra, el método de extraccion
de sangre, preparacion de los materiales, entre otros. La norma ISO 15189 menciona que todos
estos procedimientos son necesarios y se deben cumplir ya que evitaran la obtencion de resultados

erréneos (SAE, 2022, p.23).

El requerimiento 5.5 trata acerca de los procedimientos analiticos, donde se obtuvo un 35 % de
incumplimiento ya que el laboratorio no cuenta con documentacién no se encuentra ordenada y
también algunas de las pruebas se informan del procedimiento de forma verbal. Es por ello la
norma ISO 15189 sugiere la creacion de un documento en donde se incluyan todos los
procedimientos de cada una de las pruebas que se realizan, también se debe crear un
procedimiento para el control de calidad interno del area y un registro para que se pueda

evidenciar de la actividad (SAE, 2022, p.24).

El requisito de aseguramiento de la calidad de los resultados de analisis que corresponde al punto
5.6, obtuvo un 82% de incumplimiento debido a que el laboratorio realiza los respectivos
controles de los equipos y reactivos, pero no los registra, por tal motivo no se tiene constancia de
la actividad. Segun la norma ISO 15189 para asegurar la calidad de los resultados emitidos por el
laboratorio se debe contar con un procedimiento de control interno, calibracién y mantenimiento
de los equipos y reactivos, ya que esto garantizara que no haya ninguna desviacién o lectura

incorrecta por parte de 10s equipos (SAE, 2022, pp.24-25).

El requisito 5.7 trata acerca de los procedimientos post analiticos, el cual obtuvo un porcentaje

del 67% de no cumplimiento, debido a que el laboratorio ejecuta las actividades de acuerdo con

las normas, pero no cuenta con un documento en donde se describan los diferentes procesos a
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seguir para el reporte y entrega de resultados, sin embargo, el jefe de calidad o laboratorio revisa
los resultados obtenidos antes de la entrega. Segun la norma ISO 15189 el laboratorio debe contar
con un procedimiento en donde se detallen los procesos de validacion técnica y facultativa de los
resultados, revisién de los procesos, e interpretacion de los resultados, la preparacién del informe
de resultados, su emision, distribucion, autorizacion para la entrega, modificacion e informacion

de resultados y almacenamiento de los datos (SAE, 2022, pp.25-26).

Con respecto a los puntos 5.8 y 5.9, notificacion y comunicacion de los resultados se obtuvo un
porcentaje de 52% y 65% de incumplimiento respectivamente, debido a que no se cuenta con
procedimiento que indique la manera correcta de notificar y comunicar los resultados obtenidos
al paciente y/o usuario. De acuerdo con la norma ISO 15189 estos procedimientos son muy
necesarios ya que se detallan los pasos a seguir para informar los resultados, que personas son las
autorizadas en entregar y recibir los resultados, de igual manera se de llenar un registro para tener

constancia de la entrega de los resultados (SAE, 2022, p.26).

En cuanto al requerimiento 5.10 que trata acerca de la gestion de la informacion por parte de la
institucion se obtuvo un 43% de incumplimiento, ya que la institucion no cuenta con esta
informacidén de forma escrita. Es por ello la norma 1SO 15189 menciona que es necesario tener
un documento en especifico donde se detallen los pasos a seguir para la gestion de la informacién,

para que las personas nuevas del personal se informen y eviten errores (SAE, 2022, p.26).

4.1.3. Andlisis de la evaluacion inicial de los requisitos de la norma 1SO 15189:2012

PORCENTAJE DE LA EVALUACION INICIAL
80,00
70,00

69,18

60,00
50,00
40,00
30,00

30,82

PORCENTAJES

20,00
10,00

Sl NO
NIVEL DE CUMPLIMIENTO

llustracion 4-3: Porcentaje inicial de la evaluacion inicial del laboratorio clinico del
Hospital FIBUSPAM
Realizado por: Lema Janeth., 2023.
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En el caso del laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM como se representa en la llustracion
4-3, una vez aplicada la encuesta obtuvo un porcentaje total que representa el 69,18% de no

cumplimiento.

En un estudio realizado en laboratorio clinico de la Clinica Nueva realizado por Cadena (2021, p.
47-48) se obtuvieron como resultados que el 51% no cumple con los requisitos establecidos en la
norma, resultados similares a los que se obtuvieron en el estudio. Por otra parte, en una
investigacion realizada en el laboratorio clinico Analitica BioMédica por Herrera (2022, pp. 51-54)
se obtuvo un 15,3% de no cumplimiento de los requisitos, resultados mejores a los obtenidos en
la investigacion, esto puede deber a que el laboratorio clinico tuvo una mejor organizacion y

gestion ya que cuentan con documentacion especifica para ciertos de los requerimientos.

Con la informacion recolectada se analiz6 que el problema principal de no cumplir la norma ISO
15189: 2012 se debe a que el laboratorio no cuentan con los registros o procedimientos
correspondientes, también se debe a que por multiples actividades que se realizan solo son
informadas o notificadas de forma verbal y no existen documentacién que lo respalde, como por
ejemplo en cuanto al servicio de asesoramiento y resolucién de reclamos no poseen
documentacion por lo obtiene 0%, esto afectd en la evaluacién y permitio realizar acciones

correctivas.

4.2. Elaboracién de documentacion del laboratorio clinico del hospital FIBUSPAM

Después de evaluar la situacion inicial del establecimiento con base a las no conformidades; se
realizé la documentacién necesaria para dar cumplimiento a los requerimientos que exige la
norma ISO 15189: 2012. Se utilizaron herramientas tecnoldgicas para el disefio del Manual de
Calidad que contiene: procedimientos, registros. La documentacion esta debidamente codificada

con fines de facilitar la manipulacién, manejo y modificacion de estos.

Tabla 4-3: Documentos elaborados para dar cumplimiento a la norma 1ISO 15189 version 2012

DOCUMENTACION
REQUERIMIENTOS

NOMBRE DEL DOCUMENTO REGISTROS
Manual de calidad LCHF-MC-001
Procedimiento de Requisitos

4.1. Organizacion y gestion Técnicos del Personal LCHF-PRO-010

Registro de evaluacion del
desempefio del personal
Manual de calidad LCHF-MC-001

4.2. Sistema de gestion de la calidad  Procedimiento para la Identificacion
y Control de No Conformidades

R PRO-010 01

LCHF-PRO-007
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Registro de control de no
conformidades

R PRO-007 01

Procedimiento de Acciones
Correctivas y Preventivas.

LCHF-PRO-008

Registro de acciones correctivas y
preventivas

R PRO-008 01

4.3. Control de la documentacion

Manual de calidad

LCHF-MC-001

Procedimiento de Elaboracion,
Control de Documentacion y
Reqgistros

LCHF-PRO-001

4.4. Contratos de prestacion de
servicios

Registro de documentos internos R PRO-001 01
Registro de documentos externos R PRO-001 02
Lista maestra de registros R PRO-001 03
Manual de calidad LCHF-MC-001

Procedimiento de Revision de
Contratos

LCHF-PRO-002

Registro de revisién de contratos

R PRO-002 01

4.5. Andlisis efectuados por
laboratorios subcontratistas

Manual de calidad

LCHF-MC-001

Procedimiento de Evaluacion y
Seleccion de Laboratorios de
Referencia

LCHF-PRO-003

Registro de laboratorios de referencia

R PRO-003 01

4.6. Servicios externos y suministros

Manual de calidad

LCHF-MC-001

Procedimiento para la Adquisicion de
Materiales e Insumos y Criterios para
la Seleccién de Proveedores.

LCHF-PRO-004

4.7. Servicios de asesoramiento

Registro de insumos y suministros R PRO-004 01
Registro para evaluacién de R PRO-004 02
proveedores

Manual de calidad LCHF-MC-001

Procedimiento de Servicio de
Asesoria al Usuario.

LCHF-PRO-005

4.8. Resolucion de reclamaciones

Registro de asesorias R PRO-005 01
Registro de exdmenes que realiza el R PRO-005 02
laboratorio clinico

Manual de calidad LCHF-MC-001

Procedimiento de Atencion de
Reclamos del Usuario.

LCHF-PRO-006

Reqgistro de reclamos o sugerencias

R PRO-006 01

4.9. Identificacion y control de las no
conformidades

Manual de calidad

LCHF-MC-001

Procedimiento para la Identificacion
y Control de No Conformidades

LCHF-PRO-007

Registro de control de no
conformidades

R PRO-007 01

4.10. Acciones correctivas

Manual de calidad

LCHF-MC-001

Procedimiento de Acciones
Correctivas y Preventivas

LCHF-PRO-008

Registro de acciones correctivas y
preventivas

R PRO-008 01

33



4.11. Acciones preventivas

Manual de calidad

LCHF-MC-001

Procedimiento de Acciones
Correctivas y Preventivas

LCHF-PRO-008

Registro de acciones correctivas y

. R PRO-008 01
preventivas
Manual de calidad LCHF-MC-001
Registro de control de no
4.12. Mejora continua conformidades R PRO-007 01
Reglstr(? de acciones correctivas y R PRO-008 01
preventivas
Manual de calidad LCHF-MC-001

4.13. Control de los registros

Procedimiento de Elaboracion,
Control de Documentacion y
Reqistros

LCHF-PRO-001

Registro de documentos internos R PRO-001 01
Registro de documentos externos R PRO-001 02
Lista maestra de registros R PRO-001 03
Manual de calidad LCHF-MC-001
4.14. Evaluacion y auditorias Procedimiento de Auditorias Internas. LCHF-PRO-009
Registro de auditorias internas R PRO-009 01
4.15. Revision por la direccién Manual de calidad LCHF-MC-001
Manual de calidad LCHF-MC-001

5.1. Personal

Procedimiento de Requisitos
Técnicos del Personal.

LCHF-PRO-010

Registro de evaluacion del
desempefio del personal

R PRO-010 01

5.2. Instalaciones y condiciones
ambientales

Manual de calidad

LCHF-MC-001

Procedimiento de Distribucion de
Areas de Trabajo y Condiciones
Ambientales.

LCHF-PRO-011

Reqgistro de condiciones ambientales

R PRO-011 01

5.3. Equipo de laboratorio, reactivos
y materiales fungibles

Manual de calidad

LCHF-MC-001

Procedimiento para la Seleccidn,
Compra y Gestion de Equipos

LCHF-PRO-012

Registro de identificacion de equipos

R PRO-012 01

Registro de identificacion de
reactivos

R PRO-012 02

Procedimiento para la Calibracién de
los Equipos

LCHF-PRO-013

5.4. Procesos preanaliticos

Registro de calibracién de equipos R PRO-013 01
Flcha técnica de calibracion de R PRO-013 02
equipos

Calibracién de equipos R PRO-013 03
Manual de calidad LCHF-MC-001

Procedimiento para la Toma de
Muestras y Preparacion al paciente

LCHF-PRO-014

Registro de solicitud de examenes

R PRO-014 01
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Procedimiento para el
Almacenamiento y Transporte de
Muestras

LCHF-PRO-015

Registro de control de calidad

R PRO-017 01

5.5. Procesos analiticos

Manual de calidad

LCHF-MC-001

Procedimiento para el Analisis de
Muestras

LCHF-PRO-014

Registro de control de calidad R PRO-017 01
] T Tl Manual de calidad LCHF-MC-001
>6. Aseguramlentol € acalidadde 5 cedimiento de Control de Calidad  LCHF-PRO-018
los resultados de analisis - -
Registro de control de calidad R PRO-017 01
Manual de calidad LCHF-MC-001

5.7. Procedimientos pos analiticos

Procedimiento para el
Almacenamiento y Transporte de
Muestras

LCHF-PRO-015

5.8. Notificacion de los resultados

Manual de calidad

LCHF-MC-001

Procedimiento de Verificacion y
Entrega de Resultados.

LCHF-PRO-018

5.9. Comunicacion de los resultados

Manual de calidad

LCHF-MC-001

Procedimiento de Verificacion y
Entrega de Resultados.

LCHF-PRO-018

Reqgistro de retiro de resultados R PRO-018 01
Rt?g.lstro de notificacion de resultados R PRO-018 02
criticos

5.10. Gestion de la informacion del Manual de calidad LCHE-MC-001

laboratorio

Fuente: Documentos y registros, 2023.
Realizado por: Lema Janeth., 2023.

El Sistema de Gestién de Calidad del laboratorio clinico se ha desarrollo e implementado de
acuerdo con los requisitos técnicos y de gestidn establecidos en la norma 1SO 15189 version 2012,

para asi permitir la evaluacion de la calidad y competencia del establecimiento, para proporcionar

resultados validos y confiables, satisfaciendo las necesidades del cliente (SAE, 2022, p.7).

La documentacion realizada fue entregada al jefe del laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM,
donde se detallan los diferentes pasos a seguir de acuerdo con cada una de las actividades que se

realizan en el laboratorio, las cuales permitieron realizar acciones correctivas en varios aspectos

como se indican en la siguiente Tabla 4-4:

Tabla 4-4: Acciones correctivas tomas en el laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM
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PARAMETRO DE

ACCION CORRECTIVA ANEXO
INCUMPLIMIENTO
El laboratorio del Hospital FIBUSPAM no  Se elabor6 el manual de calidad con
cuenta con un manual calidad y sus sus respetivos POES e ANEXO A
respectivos POES. implementacion
Equipos sin codificacion Equipo con codificacion ANEXO B
Area de analisis de muestras sin Rotulacion de los diferentes espacios
I . ) s ANEXO C
especificacion de las éreas del &rea de andlisis de muestras
Zona de centrifuga junto a las demas y »
i Implementacion y rotulacion de la
zonas, meson de analisis de muestra en . y ANEXO D
zona de centrifugacion
mal estado
Tacho de desechos cortopunzantes sin  Rotulacion del tacho de desechos
S ANEXO E
identificar cortopunzantes
. » Separacion de la zona de toma de
Sin separacion de la zona de toma de .
muestras de la zona de analisis ANEXO F

muestras de la zona de analisis

Fuente: Registro de actividades realizadas y procedimientos, 2023.

Realizado por: Lema Janeth., 2023.

Toda esta documentacion implementada junto con las mejoras realizadas permite a la institucion

brindar a sus usuarios y pacientes, servicios y atencion de calidad, acompafiado de resultados de

laboratorio confiables y puntuales.

lustracion 4-4: Implementacion del manual con sus POES

Realizado por: Lema Janeth., 2023.

En la llustracion 4-4 se representa el momento en el que se estaba realizando la implementacién
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y revision del Manual de Calidad y documentacion con la jefa del laboratorio clinico del Hospital
FIBUSPAM.

llustracion 4-5: Espectrofotémetro sin codificacion y con codificacién después de la

implementacion de la documentacion
Realizado por: Lema Janeth., 2023.

En la llustracion 4-5 se puede evidenciar que, en la evaluacion inicial, al momento de la
inspeccidn los equipos de trabajo que corresponden al &rea del laboratorio clinico no contaban
con una codificacion para su identificacion, posterior a la implementacion de la documentacién y
registros se crearon codigos y se los colocaron a cada uno de ellos segln corresponda, y se cred
un registro general el cual contiene todos los equipos, donde se detalla la ubicacién, cédigo, tipo,
marca, entre otros. Toda esta informacion permitird al laboratorio conocer los equipos e

instrumentos que dispone y de esa manera gestionar de mejor manera sus recursos.

llustracion 4-6: Area de anélisis de muestras sin especificacion de las areas

Realizado por: Lema Janeth., 2023.
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llustracion 4-7: Rotulacion de los diferentes espacios del &rea de andlisis de muestras

Realizado por: Lema Janeth., 2023.

Ilustracion 4-8: Area de centrifugacion sin identificar y con rotulo de identificacion

Realizado por: Lema Janeth., 2023.

En la llustracion 4-6, llustracion 4-7 e llustracion 4-8, se puede observar como el laboratorio
clinico del Hospital FIBUSPAM al inicio no contaba con letreros de identificacion para cada una
de las zonas que se encuentran dentro del mismo, tales como: biometria hematica, tincion,
centrifugacion, coproandlisis, entre otras. Posterior a la aplicacion de la documentacion se
mandaron a elaborar letreros especificos para cada zona, los cuales fueron colocados en su
respetiva zona, todo esto permite que los andlisis se realicen de una manera mas ordenada y se

evite la contaminacion de las muestras y materiales.
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lustracion 4-9: Tacho de desechos cortopunzantes sin identificar

Realizado por: Lema Janeth., 2023.

lustracion 4-10: Rotulacion del tacho de desechos cortopunzantes

Realizado por: Lema Janeth., 2023.

En la llustracion 4-9 e llustracién 4-10 se evidencia la identificacion del tacho de cortopunzantes,
el cual permite almacenar lo desechos como puntas de agujas, puntas de pipetas, cubreobjetos,
entre otros. Esto ayuda a que en el momento de la recoleccion de la basura del laboratorio clinico

no exista ninguna cortadura o lesion por parte del personal.
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lustracion 4-11: Separacion de la zona de toma de muestras de la zona de anélisis
Realizado por: Lema Janeth., 2023.

La llustracion 4-11 representa la separacion de las areas mediante una puerta corrediza, la zona
de toma de muestras de la zona de analisis, esto con la finalidad de evitar que cualquier persona

no autorizada entre a la zona de analisis de muestra y provoque alguna contaminacion.

4.3. Evaluacion de la situacion final de laboratorio clinico del hospital FIBUSPAM

Luego de haber disefiado el Sistema de Gestion de Calidad e implementado, con base en la
normativa, se aplicé la lista de verificacion del SAE, para realizar la evaluacion final del
laboratorio clinico del HOSPITAL FIBUSPAM. En la Tabla 4-5 y Tabla 4-6, se evidencia el
numero de conformidades que el laboratorio cumple en referencia a la norma 1SO 15189:2012.

4.3.1. Requisitos de gestion

Tabla 4-5: Evaluacion final de los requerimientos de la gestion de la norma ISO 15189:2012
NUMERO ITEMS PORCENTAJE

REQUERIMIENTOS DE LA

. Sl NO ND NA TOTAL SI NO ND N
GESTION
A ITEMS A A
4.1. Organizacion y gestion 29 2 0 0 31 94 6 0 0
4.2. Sistema de gestion de calidad 6 0 0 0 6 100 O 0 0
4.3. Control de la documentacion 8 1 0 0 9 89 11 0 0
4.4. Contratos de prestacion de 6 1 0 0 7 86 14 0 0

servicios
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4.5. Andlisis efectuados por 9

laboratorios subcontratistas

90 10

4.6. Servicios externosy suministros

100 O

4.7. Servicios de asesoramiento

100 O

4.8. Resolucion de reclamaciones

100 O

~N N R

4.9. ldentificacion y control de las no

conformidades

= O O o
o| o] o ©o
o| o] o ©o
o N P >

88 13

ol o] o] o

ol ol o] o

4.10.Acciones correctivas 3

4 75 25

4.11.Acciones preventivas 3

4 75 25

4.12.Mejora continua 7

6 83 17

4.13.Control de los registros 23

25 92 8

4.14.Evaluacioén y auditorias 11

14 79 21

4.15.Revision por la direccion 14

o w| N k| R e

20 70 30

TOTAL 131

oO| O] o ol ol o| ©
oO| O] o ol ol o| ©

151 87.97

12.03

ol O] o] ol ol o] ©

Fuente: Resultados de la evaluacion final, 2023.

Realizado por: Lema Janeth., 2023.

REQUERIMIENTOS DE GESTION

4.15. Revicion por la direccion

4.14. Evaluacion y auditorias

=ﬁb7o
k?g

4.13. Control de los registros [t a— 0

4.12. Mejora continua
4.11. Acciones preventivas

4.10. Acciones correctivas

4.9. Identificacion y control de las no..

4.8. Resolucién de reclamaciones
4.7. Servicios de asesoramiento

4.6. Servicios externos y suministros

4.5. Analisis efectuados por laboratorios..

4.4. Contratos de prestacion de servicios
4.3. Control de la documentacion
4.2. Sistema de gestion de la calidad

4.1. Organizacion y gestion
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llustracion 4-12: Tabulacién de la evaluacion final de los Requisitos de Gestion

Realizado por: Lema Janeth., 2023.
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En la evaluacion final, los requerimientos de gestion establecidos por la norma ISO 15189:12 se
obtuvo el 100% de cumplimiento en, 4.2. Los requerimientos de sistema de gestién de calidad,
4.6. Servicios externos y suministros, 4.7. Servicios de asesoramientos, 4.8. Resolucion de

reclamos.

El 94% de cumplimiento en 4.1 que trata sobre la organizacion y gestion, debido a que no se
realiza la documentacion completa de todas las actividades del director o jefe del laboratorio
dentro de estas se incluyen tanto actividades profesionales, cientificas, organizacionales, entre
otras, también no se cuenta con personal en especifico para esta actividad.

El requerimiento 4.13 control de registros con un 92%, debido a que no cuenta con una
documentacion completa, dado que atn no se ha realizado ninguna visita por parte de la direccion.

Los analisis efectuados por laboratorios subcontratistas obtuvieron un 90% de cumplimiento de
la norma, el cual corresponde al requerimiento 4.5, porque no dispone del registro de las
evaluaciones realizadas a los laboratorios y consultores dado que se esta implementando esta

actividad.

El requerimiento de control de documentacion con el 89% de cumplimiento, que corresponde al
item 4.3, no se pudo obtener un 100% de cumplimento debido a que se identificd en la evaluacion

final que la documentacién no se revisa y actualiza periédicamente como se deberia de realizar.

El requerimiento 4.9 que trata sobre la identificacion y control de las no conformidades obtuvo
un 88% de cumplimiento, dado que no se registran y ni documentan cada circunstancia de las no

conformidades.

El item 4.4 obtuvo un 86% de cumplimiento de la norma, el cual corresponde al requerimiento de
contratos de prestacion de servicios, debido a que no se incluyen en los registros las
modificaciones o cambios que se realizan en los convenios y las discusiones que existen con los

clientes.

Con un 83% de cumplimiento el requerimiento de mejora continua, que pertenece al item 4.13,
no pudo obtener un 100% de cumplimiento puesto que no se ha podido determinar la efectividad
de las acciones tomadas porque esté en proceso se implementacion este requerimiento y se estan

comunicando los planes de mejoramiento a todo el personal.
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El requerimiento de evaluacion y auditorias realizadas por la direccion obtuvo el 79% de
cumplimiento dado que no se han establecido indicadores de calidad, ni se incluye el seguimiento

de estos, y el personal que realiza las auditorias no se encuentra entrenado.

Los items 4.10y 4.11 que corresponden a los requerimientos de acciones correctivas y preventivas
obtuvieron un 75% de cumplimiento de acuerdo con la norma, pues aln no existen registros de
las acciones correctivas y preventivas tomadas, este requerimiento estd en proceso de

implementacion.

Finalmente, el requerimiento de revisiones realizadas por la direccion obtuvo un 70% de
cumplimiento de acuerdo con la normativa puesto que no se realiza una evaluacién de la
retroalimentacion de los usuarios en cuanto a las asesorias, no se realizan revisiones por
organizaciones externas, y no se participa en programas de comparacion de resultados inter-

laboratorios.

En un estudio realizado por Cadena (2021, pp.37-38) en cuanto a los requisitos de gestién, se
obtuvieron resultados similares a los obtenidos en la investigacion en cuanto a la evaluacién final,
los requisitos de organizacién y gestidn, sistema de gestion de calidad, contratos de prestacion de
servicios, servicios externos y suministros, y resolucion de reclamos obtuvieron un 100% de
cumplimiento, de igual manera los requerimientos de control de registros, evaluacion y auditorias,

y revision por la direccién obtuvieron porcentajes similares.

Del mismo modo, en la investigacion realizada por Herrera (2022, p.87) se obtuvieron resultados
del 100% de cumplimiento en algunos de los parametros de los requisitos de gestion al igual que
en la investigacion realizada, tales como: sistema de gestion de calidad, control de la
documentacion, contratos de prestacion de servicios, resolucion de reclamaciones, identificacion

y control de las no conformidades, acciones correctivas y preventivas, entre otros.

4.3.2. Requisitos técnicos

Tabla 4-6: Evaluacion final de los requerimientos técnicos de la norma ISO 15189:2012

NUMERO ITEMS PORCENTAJE
REQUERIMIENTOS TECNICOS
Si NO ND NA TOTAL Sl NO ND N
A ITEMS A A
5.1. Personal 23 4 0 0 27 85 15 0 0
5.2. Instalaciones y condiciones 16 1 0 0 17 94 6 0 0

ambientales
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5.3. Equipo de laboratorio, 51 3 0 0 54 94 6 0 0
reactivos y materiales fungibles

5.4. Procesos preanaliticos 52 2 0 0 54 100 0 0 0
5.5. Procesos analiticos 39 1 0 0 40 100 0 0 0
5.6. Aseguramiento de la calidad de 14 3 0 0 17 82 18 0 0
los resultados

5.7. Procedimientos pos analiticos 2 1 0 0 3 100 0 0 0
5.8. Notificaciones de los resultados 19 2 0 0 21 90 10 0 0
5.9. Comunicacion de los resultados 15 2 0 0 17 88 12 0 0
5.10. Gestion de la informacion 12 2 0 0 14 86 14 0 0
TOTALES 243 21 0 0 264 88.10 11.90 0 0

Fuente: Resultados de la evaluacién final, 2023.
Realizado por: Lema Janeth., 2023.
REQUERIMIENTOS TECNICOS
5.10. Gestidn de la informacion del laboratorio h 86
5.9. Comunicacion de los resultados h 88
5.8. Notificacion de los resultados b 20
5.7. Procedimientos pos analiticos _ 100
5.6. Aseguramiento de la calidad de los 18
resultados de analisis _ 82
5. ProcEsos anal100s ey 05
5. Procesos preanal1c0s | o
5.3. Equipo de laboratorio, reactivos y I 6
materiales fungibles 94
5.2. Instalaciones y condiciones ambientales b 04
15
s persorel | — o
20 40 60 80 100 120
mNO mSI

llustracion 4-13: Tabulacién de la evaluacion final de los Requisitos Técnicos

Realizado por: Lema Janeth., 2023.
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En cuanto a la evaluacién final de los requerimientos técnicos se puede evidenciar en la Tabla 4-

6 e llustracion 4-13.

En el item 5.7 se obtuvo el 100% de cumplimiento en los procesos post analiticos.

Con un 98% de cumplimiento el requerimiento 5.5 que corresponde a los procesos analiticos, del
laboratorio clinico, debido a que no se ha definido y documentado el origen de los intervalos de

referencia, por tal motivo no se puede comunicar a los usuarios.

El item 5.4 que trata acerca de los procedimientos preanaliticos, el cual obtuvo el 96% de
cumplimiento debido a que el laboratorio no cuenta con un procedimiento para tratar las
solicitudes verbales de los examenes, y no se han incluido limites de tiempo para las solicitudes

de exdmenes adicionales o nuevos sobre la misma muestra.

Las instalaciones y condiciones ambientales que corresponden al item 5.2 obtuvieron un 94% de
cumplimiento debido a que el laboratorio no ha realizado la evaluacidn respectiva y adecuada

para verificar que el espacio asignado para el desempefio del trabajo sea adecuado.

El requerimiento 5.3 corresponde a los equipos de laboratorio, reactivos y materiales fungibles de
igual manera obtuvieron un 94% de cumplimento, no se han tomado medidas necesarias para

descontaminar los equipos antes del mantenimiento, reparaciones.

En cuanto al item 5.8 que trata acerca de la notificacidn de los resultados, obtuvo un 90% de
cumplimiento dado que el laboratorio no cuenta con un procedimiento para notificar cuando un
examen se retrasa y no presenta informes de identificacion de exdmenes que formen parte del

programa de investigacion, debido a que el laboratorio no realiza investigaciones.

La comunicacion de los resultados obtenidos del laboratorio clinico corresponde al requerimiento

5.9, el cual obtuvo un 88% de cumplimiento a causa de no contar con un registro.

El proceso de gestion de la informacion del laboratorio obtuvo un 86% de cumplimiento el cual
corresponde al item 5.10, dado que cuando se implementa un nuevo examen en el laboratorio no
verifica que los cambios sean reproducibles con exactitud por sistemas de informacién externos
y no cuenta con planes de contingencia al momento de fallas o caida de los sistemas de

informacion.
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El 85% de cumplimento lo obtuvo el requerimiento 5.1, que trata acerca de los requisitos del
personal dado que el laboratorio clinico no tiene la documentacion en donde se detallen todas las
responsabilidad y tareas que debe realizar el personal, no se supervisa constantemente la
efectividad del programa de capacitacion al personal, no se ha realizado periédicamente
evaluaciones al personal, y no existe un programa de educacion continua para el personal que

participan en los procesos de gestién y técnicos.

En el item 5.6 se obtuvo un 82% de porcentaje de cumplimiento en cuanto al requerimiento de
aseguramiento del control de calidad de los resultados de analisis ya que no existe un
procedimiento para prevenir la liberacion de resultados de los pacientes en el caso de que el
control de la calidad falle, no participa el laboratorio en programas de comparacion inter-
laboratorio, y no se contralan los resultados obtenidos en el programa.

En un estudio realizado por Herrera (2022, pp.87-88) se pudo evidencia un incremento significativo
en cuanto a los porcentajes de cumplimiento de los requerimientos técnicos, los cuales son
similares a los porcentajes obtenidos en el estudio; a diferencia de la investigacion desarrollada
por Cadena (2021, p.38) se evidencia un incremente representativo en la evaluacion final de los

requisitos técnicos.

Después de la elaboracién del Manual de Calidad, documentos necesarios y registros, se obtuvo
un incremento en el porcentaje de cumplimiento de los requerimientos tanto de gestion como
técnicos, con toda esta informacion se puede evidenciar que la documentacién es indispensable
para el cumplimiento de los requerimientos de la norma ISO 15189 versién 2012 y el incremento
de los porcentajes fueron confirmado con los estudios de Cadena (2021, pp.31-38) Y Herrera (2022,

pp.51-88).
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4.4, Andlisis de la evaluacion final de los requisitos de la norma 1SO 15189:2012

PORCENTAJE DE LA

EVALUACION FINAL
100,00
90,00
80,00
70,00
60,00
50,00
40,00
30,00
20,00
10,00

89.70

PORCENTAJES

10.30

o

N NO
NIVEL DE CUMPLIMIENTO

llustracion 4-14: Porcentaje global de la evaluacion inicial del laboratorio clinico del

Hospital FIBUSPAM
Realizado por: Lema Janeth., 2023.

Con respecto a la llustracion 4-14, el laboratorio en cuanto al porcentaje de cumplimiento de los
requisitos de la norma ISO 15189:2012 se obtuvo un 89,70 %, quedando un porcentaje de
incumpliendo de 10,30 %.

En el estudio desarrollado por Herrera en el afio 2022 (pp.87-88), se evidencio de igual manera un
incremento del porcentaje de cumplimiento obteniendo un 90,10%; con respecto al estudio
realizado por Cadena en el afio 2021 (pp.37-38) se obtuvo un porcentaje final de cumplimiento de

87%, datos que concuerdan con los resultados obtenidos en la investigacion.

Como resultados de todas las medidas y acciones llevadas a cabo durante el desarrollo de la
investigacion, se pudo evidenciar que se obtuvo una mejora en cuanto a la organizacién y
desempefio de las actividades del laboratorio, ya que posterior a la evaluacion inicial se desarrollé
la creacion de documentacion necesaria tales como procedimiento y registros, los cuales ayudan
a desempefiar las actividades del laboratorio de manera mas organizada y existe una mejor

comunicacion entre el personal para la realizacion de las actividades.
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4.5, Comparacion del porcentaje de cumplimiento inicial y final del laboratorio clinico
del Hospital FIBUSPAM

Tabla 4-7: Recopilatorio en porcentaje de cumplimento inicial y final de la norma 1SO

15189:2012
REQUERIMIENTOS EVALUACION EVALUACION FINAL
INICIAL

4.1. Organizacion y Gestion 39 % 94
4.2. Sistema de gestion de calidad 0% 100
4.3. Control de la documentacion 0% 89 %
4.4. Contratos de prestacion de servicios 29 % 86 %
4.5. Anélisis efectuados por laboratorios 80 % 90 %

subcontratistas.
4.6. Servicios externos y suministros 50 % 100
4.7. Servicio de asesoramiento 0% 100
4.8. Resolucion de reclamaciones 0% 100
4.9. Identificacion y control de las no conformidades 25% 88 %
4.10.Acciones correctivas 0% % %
4.11.Acciones preventivas 0% 75 %
4.12.Mejora continua 0% 83 %
4.13.Control de registros 16 % 92
4.14 Evaluacion y auditoria 7% 79
4.15.Revision por la direccion 10% 70 %
TOTAL 17.02 87.97

REQUISITOS TECNICOS

5.1. Personal 59 % 85%
5.2. Instalaciones y condiciones ambientales 94 % 94 %
5.3. Equipo de laboratorio, reactivos y materiales 59 % 94%

fungibles
5.4. Procesos preanaliticos 46 % 96 %
5.5. Procesos analiticos 65 % 98 %
5.6. Aseguramiento de la calidad de los resultados del 18 % 82 %

analisis
5.7. Procedimientos postanaliticos 33% 100 %
5.8. Notificacion de los resultados 48 % 90 %
5.9. Comunicacion de los resultados 35% 88 %
5.10.Gestion de la informacidn del laboratorio 57 % 86%
TOTAL 51.49 91. 43
TOTAL, GLOBAL 30,82% 89,70

Fuente: Base de datos, 2023.
Realizado por: Lema Janeth., 2023.
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COMPARACION DEL PORCENTAJE DE
CUMPLIMIENTO
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llustracion 4-15: Comparacion de los porcentajes globales de la evaluacion inicial y final

del laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM
Realizado por: Lema Janeth., 2023.

En la comparacion, se evidencié que el laboratorio clinico en su situacion final obtuvo un 89,70%
en relacion con la puntuacion inicial que fue 30,82%, esto quiere decir que el laboratorio mejord
en un 58,54% en cuanto al cumplimiento de los requisitos de la normativa. El porcentaje faltante
para llegar a cumplir satisfactoriamente con los requisitos es de 10,64%, donde los parametros
maés distantes a cumplirse son las revisiones efectuadas por la direccion, y las evaluaciones y

auditorias.

De igual manera, Carrillo (2014, pp.47-48) con el tema “Disefio de un manual de calidad basado en
la norma ISO 15189 para el laboratorio clinico del Hospital Basico de Guamote” obtuvo en sus
resultados un incremento en el porcentaje de cumplimiento de los requerimientos de la norma,
siendo el cumplimiento inicial del 26,42% y el cumplimiento final después del levantamiento de

la documentacién del 76,26%.

En el estudio realizado por Herrera en el afio 2022 (pp.87-88) en la ciudad de Quito informé que en
sus resultados obtenidos se evidencié un incremento en cuanto al porcentaje de cumplimiento de
los requisitos de la norma 1ISO 15189 version 2012, siendo el analisis inicial del 84,7% y el andlisis

después de disefiar la documentacion del 90

Finalmente, al comparar los resultados obtenidos del laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM
de la evaluacién inicial y final, se puede corroborar que en la evaluacion inicial se obtuvo como
resultado que no se cumplian la mayor parte de los requerimientos la norma debido a que la

institucién no tenia las actividades que se realizan bien definidas ni documentas, sin embargo, en
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el transcurso del disefio e implementacion del Manual de Calidad, procedimientos y registros
faltantes se fueron corrigiendo muchos de los requerimientos, donde las puntuaciones bajas
tuvieron un incremento representativo gracias a que se realizaron cambios en el Sistema de
Gestién de Calidad, lo que permitira al laboratorio satisfacer las necesidad de sus usuarios y/o

pacientes y proporcionar resultados de calidad y confiables.

4.6. Socializacion e implementacion del disefio del manual

Posterior a la creacion del Manual de Calidad, procedimientos y registros, se realiz6 la
socializacion e implementacion en conjunto de los documentos de forma progresiva durante el
tiempo que duro la investigacion, la socializacion se realizo al jefe y a los analistas del laboratorio
que labora en el laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM.

Durante las socializaciones el jefe del laboratorio sugirié algunas correcciones, las cuales se
realizaron de acuerdo con los requerimientos. Finalmente se realizo la entrega del Manual de
Calidad con toda la documentacion para que sea archivada correctamente y un flash con los

documentos en digital.
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CONCLUSIONES
o Se disefid de un Manual de Calidad con la finalidad de garantizar que los servicios prestados
cumplan con los requisitos estipulados en la normativa, satisfacer las necesidades de los

pacientes a través de la entrega de resultados validos y confiables.

e Se realiz6 el diagndstico inicial del laboratorio clinico del Hospital FISBUPAM,

considerando los requisitos solicitados en la norma 1SO 15189 version 2012.

e Se elaboré el manual de calidad basado en la norma 1SO 15189 para el laboratorio clinico del
hospital FIBUSPAM.

e Se implementd el manual de calidad basado en la norma ISO para el laboratorio del hospital
FIBUSPAM obteniendo un porcentaje del cumplimiento del 89.70 %.
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RECOMENDACIONES

Realizar programas de capacitacion constante para el personal en términos de calidad, que

conlleve al mejoramiento del Sistema de Gestién de Calidad del laboratorio clinico.

La implementacién de un Manual de Calidad, procedimientos y registros en el laboratorio
clinico de acuerdo con la norma 1SO 15189, ya que constituye una oportunidad de mejora en
cuanto a la calidad de los resultados entregados y permite obtener una futura acreditacion por

parte de los organismos reguladores.

Realizar comparaciones entre laboratorios periédicamente, ya que de esta manera se puede
verificar que los resultados obtenidos son de calidad. Se recomienda que los laboratorios con
los que se vayan a realizar las comparaciones cuenten con acreditaciones para garantizar la

validacion de los resultados obtenidos.
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CONTROL DE LA DOCUMENTACION
CONTRATOS DE PRESTACION DE SERVICIOS
ANALISIS EFECTUADOS POR LABORATORICS SUBCONTRATISTAS ...
SERVICIOS EXTERNOS ¥ SUMINISTROS
SERVICIOS DE ASESORAMIENT Ouevvivinianinians
RESOLUCIGN DE RECLAMACIONES
IDENTIFICACION Y CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES
ACCIONES CORRECTIVAS..
ACCIONES PREVENTIVAS
IVIEJORA CONTINUA
CONTROL DE LOS REGISTROS
EVALUACION Y AUDITORIAS
REVISIGN POR LA DIRECCION ..
PERSONAL..eiievninenns SR TG
INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES ..vvvvesnsrarssinnins

EQUIPO DE LABORATORIO, REACTIVOS Y MATERIALES FUNGIBLES vvvivvssivnmeacnsiasssisisnensiisis
PROCESOS PREANALITICOS ocvvvervenrinns
PROCESOS ANALITICOS ,
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ANALISIS
PROCEDIMIENTOS POS ANALITICOS...
NOTIFICACION DE LOS RESULTADOS ...
COMUNICACION DE LOS RESULTADQS
GESTION DE LA INFORMACION DEL LABORATORIO

e
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Lista general de verificacién de cumplimiento con los Criterios de Acreditacién del SAE segan la Norma ISO
15189:2012 para Laboratorios Clinicos

1. INTRODUCCION

Se presenta este cuestionario de auto evaluacién con el fin de que los laboratorios que tienen el objetivo de
alcanzar la acreditacion que otorga el SAE, de acuerdo a los requisitos de la norma ISO 15189, obtengan
una aproximacion del grado de cumplimiento de los aspectos que seran evaluados.

Las preguntas se presentan agrupadas por secciones, en un orden que, no coincidiendo con el de
presentacién de la norma, se ha considerado el mas adecuado a efectos de evaluacion. En cada pregunla
se indica, entre paréntesis, el apartado de la norma al que se refiere o va precedido de una “C" en el caso
que se refiera a los Criterios Generales de Acreditacion del SAE.

La forma de completar este conjunto de preguntas pretende ser sencilla, mediante el marcado de
respuestas que pueden ser de uno de los tipos siguientes:

1. SI/NO

2. NDA: Sistematica No Dcfinida documentalmente pero existen Actuaciones que pretenden resolver
el aspecto en cuestion.

3. NA: No es de Aplicacién en el laboratorio”.

También existen preguntas que se responden con textos que sirven para detallar algunos aspectos que
deberian estar contemplados en la documentacién vigente del sistema implantado en el laboratorio.

En el espacio vacio que se ha dejado tras cada pregunta estd previsto para que el [aboratorio anote, a modo
de referencia cruzada, el documento o documentos internos en que se encuentra respuesta a la cuestion
presentada (apartado del Manual de Calidad, Procedimiento General, Procedimiento Especifico, ...).

"NOTA 1: Que sca de aplicacién o no puede ser motiva de diferentes interpretaciones.

F PAO1 11 RO1 Péagina 3 de 44



Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Lista general de verificacion de cumplimiento con los Criterios de Acreditacion del SAE segln la Norma ISO
15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2. CUESTIONARIO

2.1.0rganizacién y gestion I SI |NO | NDA | NA
4.1.1.2 . Estd eslablecida y se disponen documentos (escritura de constitucion, |
decreto de creacidn,...) que definan la identidad juridica del laboralorio O 0O
clinica solicitante incluidos sus laboratorios periféricos si existieran?
Documento |
interno: | ;
4113 El laboraterio ha definido:
a) Actividades de sus funcionarios en las que se pueda disminuir la
confianza en la competencia, Imparcialidad, juicio o integridad del
laboratorio.
b) Tipos de presién o influencia indebida, comercial, financiera u :
olra que pueda afeclar negalivamente la calidad del trabajo del |
laboratorio. : =
c) Identificacién de potenciales conflictos de interés, y las medidas | oo 0
adecuadas para evitar los conflictos de interés identificados.
d) El manejo por parte del perscnal pertinente de muestras
humanas, tejidos o residuos de acuerdo a los requisitos legales
del pals.
e) Como precaulelar la conflidencialidad de la informacién.
Documento
interno:
— — - —_— ! e
4114 ¢El laboratorio es dirigido por una 0 més personas con compelencia para
los servicios prestados? El Bl [E] O
Documerta |
Interno:
4.1.1.4 ¢Han sido documentadas las responsabilidades del director del
laboratario e incluyen asuntos profesionales, cientificos, consultivos,
organizacionales, administralivos, educacionales relacionados con los T A O |
servicios ofrecidos por el laboratorio?
Documento | !
interna; | !
41.1.4 ¢En caso que el director del laboratorio haya delegado deberes y |
responsabilidades estas han sido realizadas a personal calificado? BiiE B
Documento
inlarno:
4.1.14 ¢Cuenta el director con la responsabilidad final por la operacion y
administracién del laboratorio? o 5 |
:
Documento | '
interna: ; 1
4114a  E| director o su delgado: ¢proporciona liderazgo efectivo, planifica, el |
presupueste, la gestion financiera? } O O o
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Servicio de Acredilacion Ecuatoriano — SAE
Lista general de verificacién de cumplimiento con los Crilerlos de Acreditacién del SAE segin la Norma ISO
15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.1.0rganizacién y gestion Sl | NO [ NDA | NA
Documento
interno: i
41.14.b :Se relaciona efectivamente con los organismos de acreditacion,
entidades reguladoras, comunidad médica, los pacientes? 3 | O
Cocumento i
interno: |
41.14.c gAsegura un numero adecuado de personal con la educacion,
capacitacién y competencia necesaria para proporcionar servicios de
laboratorio clinico que cumplan con los requisitos y necesidades de los EN E: 2E
usuarios?
Dacumanto :
interno: | |
- I S | = e
|
4.1.1.4d ; i0 iti 8 2 |
¢ Asegura la implementacion de la politica de la calldad? : oo o
Documento | (
interno: | !
41.1.4.e Jlmplementa un ambienle de laboratorio seguro de acuerdo con |
las buenas practicas y requisitos aplicables? i N i M
Doczumento
interno:
4.1.1.459 ;Sirve como un miembro aclivo del personal médico para aquellos
servicios dentro del alcance de acreditacién, si es aplicable y apropiado,
asegura la prestacién de asesoramiento clinico con respecto a la 0
eleccion de los examenes, el uso del servicio y la interpretacion de los & O
resultados de los examenes?
Documento |
Intemo: |
4.1.1.4hi ;Selecciona y controla a los proveedores del laboratorio, a los O 0O 0O
*“|laboratorios de derivacion y controla la calidad de su servicio?
Douumento: :
interna; | :
' {
B y z i e e
. & |
41.14jk  ;Proporciona programas de desarrollo profesional para el personal del i
laboratorio ¥y oportunidades para participar en actividades clentilicas y :
otras de organizaciones profesionales de laboratorio; define, implementa ) N I O
y controla estandares de desempefio y mejora de la calidad del o los |
servicios del laboratorio clinico? |
| |
Documenta : l
Interno: { |
e L cualquier reclamo, solicitud o sugerencia del personal y/o
e usuarios de los servicios del laboratorio? oo
Cocumento l
Interno: |
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Servicio de Acreditacién Ecuatoriano — SAE
Lista general de verificacién de cumplimiento con los Crileries de Acreditacion del SAE segin la Norma ISO
15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.1.0rganizacion y gestion | SI ,NOI NDA | NA ‘

Al D ¢Disefia e implementa un plan de contingencia para asegurar que los

serviclos esenclales estadn disponibles durante las situaciones de il 0
emergencia u otras condiciones cuando los servicios del laboratorio
son limitados o no estan disponibles?

Decumento |
inferno; |

4.1.2.1 ¢ Se evidencia el compromiso de la direccién en la implementacion del
sistema de gestion de la calidad y el mejoramiente continuo de su | 2 [ 5 [ |
efectividad?

|
Dacumento |
interno: |

4iZ1a 2 Se evidencia el compromiso de la direccién comunicando al personal del
laboratorio la importancia de cumplir con los requisitos y necesidades de
los usuarios como asl también los requisitos reglamentarios y de E B A
acreditacion?
Documento ‘
interra: |
4.1.2.1.bc |
¢ Se evidencia el compromiso de la direccién estableciendo la politica de |
la calidad, asegurando que se establezcan los objetivos delacalidady la | [ [O [O
planificacion? )
Documento l
Interno: i
4.124.de ¢Se evidencia el compromiso de la direccién definiendo
responsabilidades, autoridades e Interrelaciones de todo el personal,
estableciendo los procesos de comunicacion? o o o

Decumento |
interno: |
i

41.21£g  ;Se evidencia el compromiso de la direccién designando un responsable
de la calidad, llevando a cabo las revisiones por la direccion? S 2 (O [

Documento
interno: %

41.21hi ;Se evidencia el compromiso de la direccién asegurando que todo el
personal es competente para realizar sus actividades asignadas, y la B0E B
disponibilidad de recursos adecuados para permitir la realizacion de
actividades de pre examen, de examen y de post examen?

Documento |
interna: | {
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE

Lista general de verificacién de cumplimiento con los Criterios de Acredilacion del SAE seg(n la Norma 1SO

15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.1.0rganizacién y gestion

4.1.2.2 ¢La direccion del laboratorio asegura que los servicios del laboratorio,
incluyendo los servicios de interpretacion y asesoria adecuados, satisfacen
las necesidades de los pacientes y de aquellos que utilizan los servicios del
laboratorio?

Documente
inferra:

4123 ¢La politica de calidad es adecuada al propésito de la organizacion, incluye

ab un compromiso con la buena practica profesional, que los exdmenes sean
adecuados para el uso previsto, el cumplimiento de los requisitos de esta
norma ¥ la mejora continua de la calidad de los servicios del laboratorio?

]
Dacumento |
interno: l

Sl

NO‘ NDA | NA

0O

a

4123 ¢, La politica de calidad proporciona un marco de referencia para establecer y
d.e revisar los objetivos de la calidad, es comunicada y entendida dentro de la
organizacion, es revisada para su continua adecuacion.

|
Documentn
Intermo: !

44124 Se han establecido los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos
necesarios para cumplir con los requisitos y necesidades de los usuarios,
en las funciones y los niveles relevantes dentro do la organizacion, son
medibles y consistentes con la politica de la calidad

Cacumento
interno: |

4.1.24  La direccion del laboratorio asegura que la planificacion del sistema de
gestion de la calidad se lleva a cabo para cumplir con los requisitos y los
objetivos de la calidad. Cuando los cambios al sistema de gestién de la
calidad son planeados e implementados se mantiene la integridad del
sistema de gestion de la calidad?

Documento
Intemo:

O

O

4425 Ladireccion del laboratorio asegura que las responsabilidades, autoridades
e inlerrelaciones se definen, documentan y comunican al interior de la
organizacién del laboratorio?

Documento |
interno:

4126 La direccion dol laboralorio cuenta con medios efectivos para la

comunicacion con el personal y sus grupos de interés, se comunica la
efectlvidad de los procesos de pre examen, examen y post examen del
laboratorio y el sistema de gestion de la calidad, se mantienen registros de
los temas discutidos en las comunicaciones y reuniones?

Documento |
inlerno: |

F PAO1 11 RO1

Pagina 7 dec 44




Servicio de Acreditacién Ecuatoriano —~ SAE

Lista general de verificacion de cumplimiento con los Criterios de Acreditacion del SAE segin la Norma 1SO

15189:2012 para Laboratorlos Clinicos

2.1.0rganizacion y gestion S| | NO | NDA | NA
4127 El director de calidad asegura que se establecen, implementan vy
ac manlienen los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad,
que se promueva la toma de conciencia de los requisitos y necesidades de I S % 5
los usuarios a lo largo de la organizacién del laboratorio?
Documento |
interno: |
4127b El director de calidad informa a la direccion del laboratorio, sobre el
desempeifio decl sistema de gestion de la calidad y de cualquier 0
necesidad de mejoramiento? g 0O
Cocumento
intero:
2.2.Sistema de gestién de la calidad Sl | NO [NDA| NA
4.2.1 ¢ Se establece, documenta, implementa y mantiene el sistema de gestion
de la calidad del laboratorio y mejorar conlinuamente su efectividad de
acuerdo con los requisitos de esta norma? O O
Documento |
irterno: |
4.2.1 a, 4Se han delerminado los procesos necesarios, su secuencia, interaccion
b,c.e y control en el sistema de gestién de la calidad y se aplican en el 0O
laboratorio, se evallian los procesos? : O
]
Documento '
inferno: i
421d  ;Se asegura la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para
apoyar la operacién y el control de estos procesos? B & 3
Documento
intarno:
4.21f ¢ Se implementan las acciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados y el mejoramiento continuo de estos procesos? 0 O

Cocumento
nterno:
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Servicio de Acreditaciéon Ecuatoriano ~ SAE

Lista general de verificacién de cumplimiento con los Criterios de Acreditacién del SAE segun la Norma ISO

15189:2012 para Laboralorlos Clinicos

2.2.Sistema de gestién de la calidad SI | NO [ NDA | NA
= 3 ’ |
4221 ¢ La documentacion del sistema de gestion incluye: :
a) declaraciones de la politica de calidad y objetivos de la calidad. !
|
b) unmanual de la calidad j
c) los procedimientos y registros requeridos por esta norma ‘
d) los documentos y registros determinados por el laboratorio 0O (=]
para asegurar la planificacion, operacion y control efectivos de |
SUS procesos ‘
e) copias de los reglamenlos, normas y otros documentos |
normativos aplicables j,
:,
Deeumenio :
interno:
4.2.2.2  jElmanual de calidad incluye?
a) La politica de la calidad o hacer referencia a ésta.
b) Una descripcion del alcance del sislema de gestion de la
calidad
c) Una presentacién de la organizacion y estructura de la
direccion del laboratorio y su lugar en la organizacién madre
d) Una descripcién de los roles y responsabilidades de la
direccién del laboratorio (incluyendo al director del laboratorio O El
y al responsable de la calidad) para asegurar el cumplimiento
con esta norma
e) Una descripcion de la estructura y relaciones de la
documentacién utilizada en el sistema de gestién de la calidad
f)y Las politicas documentadas establecidas para el sistema de |
gestion de la calidad y la referencia a las actividades |
direciivas y técnicas que las apoyan |
Documento
interno:
2.3.Control de la documentacién SI | NO |NDA | NA
4.3., ¢ Se controlan los documentos del sistema de gestién de la calidad,
43i incluidos los procedimicntos de examen y se asegura el uso no
inlencionade de cualquier documento obsoleto. Los documentos B OE B
5.5.3 controlados obsoletos se fechan y marcan como obsoletos?
Documento
interno:
4.3.a ¢ Existe un procedimiento documentado para asegurar que todos los
documentos, incluyendo aquellos que se mantienen en un sistema
computarizado, emitidos como parte del sistema de gestion de la calidad O O
son revisados y aprobados por personal autorizado antes de su emisiéon? ‘
Documento :
interno: ,
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano = SAE
Lista general de verificacién de cumplimiento con los Crilerios de Acreditacion del SAE segtin la Norma 1SO
15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.3.Control de la documentacion Sl | NO NDA| NA
4.3b Todos los documentos presentan: '
— untitulo
— un identificador Unico en cada pagina 0 0

— lafecha de la edicién vigente y/o nimero de ediciéon |
— el nimero de pagina y el nimero total de paginas {
~ la autoridad para su emisidn

Documento
intarno:
43¢ ¢ Las ediciones vigentes aulorizadas y su distribucién estdn
idenlificadas por medio de una lista (por ejemplo, registro de O 0O O

documentos, Indice l6gico o maestro) o indice légico o maestro.?

{
Bocumento |
interno: }

4.3d ¢, Solo las ediciones vigentes y autorizadas de los documentos aplicables
estan disponibles en los lugares de uso? L O &

Documenta
Interno:

430 ¢ Si el sistema de control de documentos del laboratorio permite corregir
los documenlos a mano, en espera de la reedicion de documentos,
se definen los procedimientos vy autoridades para tales
modificaciones, las correcciones so identifican claramente, se firman y B G 5
fechan y se emite una version revisada del documento dentro de un
periodo de tiempo especificado?

Documento
interno:
4.3.59 ¢ Se identifican los cambios en los documentos?, ;permanecen legibles? 0O 0
Drcumento
interno:
4.3.h ¢Los documentos se revisan periodicamente y actualizan con una

frecuencia que asegura que siguen siendo adecuados para su propésito?

Documenlo |
interno: |

4.3 .
. ¢Al menos una copia de un documento controlado obsoleto se |
retiene por un periodo de tiempo especificado o de acuerdo con los | 0O 0 |
requisitos especificados aplicables |
Documente | :
inteme: | :
2.4. Contratos de prestacion de servicios Sl | NO |NDA| NA
4.4.41 ¢Cuenta el Laboratorio con procedimientos documentados para el |
establecimiento  y revision de convenios para prestar servicios de 0 0 O

|aboratorio clinico?

Documanto |
interno: !
i
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE

Lista general de verificacién de cumplimiento con los Criterios de Acreditacién del SAE seguin la Norma ISO

15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.4. Contratos de prestacion de servicios SI | NO |NDA | NA
4.4.1 ¢Se han tomado en cuenta la solicitud, el examen y el informe en los ]
convenios para prestar los servicios de laboratorio clinico? . | 1 (- 5
Documento | j
intarno: i i
4.4.1 ¢Los convenios del laberatorio especifican la informacién necesaria en la
solicitud para asegurar un examen e inlerprelacion del resultado O o O
adecuados? {
l
Documento :
inferno:
4.4.1 Cumplen los convenios con:
a) Los requisitos de los clientes y usuarios y del proveedor de los
servicios de laboralorio, incluyendo los procesos de examenes a
utilizar, deben ser definidos, documentados y comprendidos,
b) Tiene el laboratorio la capacidad y los recursos para cumplir con
los requisitos.
c) El personal del laboratorio debe tener las habilidades y experiencia
para realizar los examenes previstos.
B B B
d) Los procedimientos de examenes seleccionados deben ser
apropiados y capaces de satisfacer las necesidades de los |
clientes. |
e) Se debe informar a los clientes y usuarios de las desviaciones
respecto de los convenios que tengan un impacto sobre los
resultados de los examenes. [
|
f) Se debe hacer referencia a cualquier trabajo derivado por el |
laboratorio a un laboratorio de derivacién o a un consultor.
Documento
interno:
442 ;Cuando se realizan revisiones de los convenios para prestar servicios 0 O 0
i de laboratorio clinico, se incluyen todos los aspectos del mismo?
Documento
Interno:
44.2 . Se incluyen en los registros cualquier cambio en el convenio y B B &
las discusiones con los clientes?
Documento
inlerno:
- |
A2 ;Se realiza la revisién y las modificaciones son comunicadas a las f
partes afectadas, cuando se necesite medificar un convenio despuésde | [ [ [

que los servicios de laboratorio hayan comenzado?

Dogumenlo
Interno:
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Servicio de Acredilecion Ecuatofiano — SAE

Lista general de verificacién de cumplimiento con los Crilerios de Acreditaciéon del SAE segtin la Norma ISO

15189:2012 para Laboratorios Clinicos

respuesta, exaclilud de la medida, procesos de transcripcion vy
requisitos de habilidades interpretativas?

2.5. Analisis efectuados por laboratorios subcontratistas Sl | NO |NDA | NA
4.5.1 ¢ Estan establecidos por escrito los criterios y la sistematica para evaluar y
seleccionar a los laboratorios de referencia y consultores? 0 G E
Documenrto
Interno:
4.5.1.a El laboratorio, ha seleccionado laboratorios de derivacién y consultores, :
controla la calidad de su desempefio, asegura que los laboratorios de |
derivacién o consultores subcontratistas son competentes para realizar | El B E
los examenes solicitados. i
i
|
Documenlo |
interno: I
451b  ;Ha eslablecido una sistematica para revisar y evaluar periédicamentea |
los laboratorios de referencia y consultores? bRl (B
|
Documento i
interno: |
451¢c :Cuenta el laboratorio con regislros de la evaluacién realizada a los
laboratorios y consultores de referencia? B EOE
Documento
interno: [
451.d  Se mantiene un registro de todos los laboratorios de derivacién y
consultores a los cuales se les solicita opiniones? El WER - AE
Dowmento‘
interno:
451e Las solicitudes y resultados de todas las muestras derivadas se
mantienen por un periodo predefinido? El EEE
Do<:umer|l:>|
interno:
4.5.2 " "
¢Cuando el laboratorio deriva muesiras es responsable de asegurar
que los resultados de los cxamenes del laboratorio de derivacion sean 0 0 |
entregados a la persona que realiza la solicitud?
Dacumenta
interno:
45.2 : X . 3
¢Para informes de muestras que deriva el laboratorio, el informe, I
incluye todos los elementos esenciales de los resultados informados |
por el laboratorio de derivacion o consultor, sin alleraciones que | O 0O 0
pudiesen afectar la interpretacion clinica. El informe indica  los |
examenes que fueron realizados por un laboratorio de derivaciéno |
consullor? (4.5.2) i
]
Documento
interno: {
, - — e — %
" M . v |
452 ¢Se han adoptado los medios méas apropiados para informar los |
resultados del laboratorio de derivacion, tomando en cuenta tiempos de : 0 . C
|
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Servicio de Acreditacién Ecuatoriano —= SAE

Lista general de verificacién de cumplimiento con los Crilerios de Acreditacién del SAE segun la Norma I1SO

15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.5. Andlisis efectuados por laboratorios subcontratistas

452

Documento |
interno: |

+Cuando para la correcta interpretacion y aplicacion de los resultados de
los examencs sc necesile la colaboracién entre los médicos y
especialistas tanto del laboratorio que deriva como del laboratorio de
derivacion, este proceso se realiza sin tomar en cuenta consideraciones
de caracter comercial o financiero?

Documento
intarna:

SI |NO {NDAI NA
S

2.6.Servicios externos y suministros

Sl

NO | NDA [ NA

4.6.

¢ Se ha documentado la sistematica para llevar a cabo la seleccion y
compra de los servicios externos, equipos, reactivos e insumos fungibles
que afectan la calidad de su serviclo?

Documento '
intemno:

¢Dispone el laboratorio criterios para la seleccion y aprobacion de
proveedores?

Documento
interno:

¢Dispone el laboralorio de un listado de los proveedores, seleccionados,
evaluados y aprobados asl como registros de su evaluacion?

Documento
interno:

4.6.

¢ Se ha evaluado el desempefio de los proveedores?

Decumentio
interno:

2.7.Servicios de asesoramiento

|

NO |NDA NA
|

4.7

(El laboratorio ha definido y mantiene registros del tipo de asesorfa
relacionado con?

a) asesorfa sobre la eleccién de examenes y uso de los servicios,
tipo de muestra requerida, indicaciones clinicas y limitaciones
de los procedimientos de examen vy la frecuencia de solicitud
de los examenes;

b) asesoria sobre casos clinicos particulares;

¢) juicios profesionales sobre la interpretacion de los resultados de
los examenes;

d) promocién de la utilizacién eficaz de los servicios del laboratorio;

¢) consultas sobre asuntos cientificos y logisticos lales como casos
de falla en la{s) muestra(s) para cumplir con los criterios de
aceptacion.

Documento
interno:
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Lista general de verificacion de cumplimiento con los Criterios de Acreditacién del SAE segun la Norma ISO
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2.8.Resolucién de reclamaciones Sl | NO | NDA| NA
4.8 ¢Existe un procedimiento documentado para la gestién de reclamos uotra |
retroalimentacion recibida de los médicos, pacientes, personal del | O O O
laboratorio u otras partes? |
Dacumento ‘: .
interno: | !
4.8 +Se mantienen los registros de todos los reclamos, de su investigaciény | & iE G
de las acciones tomadas? {
Documento :
Interno: { |
i 1
2.9. Identificacién y control de las no conformidades Sl | NO [ NDA | NA
= — - S
4.9. g ; i T T .
¢Se ha establecido una sistematica para la identificacién y tratamiento
de no conformidades sistema de gestion de la calidad, incluyendo los O 0O O
procesos de pre examen, examen y posl examen?
Documento
inlerno:
4.9.a,b, ;Se han designado a los responsables de llevar a cabo ol tratamiento de
<} las no conformidades, se definen las acciones inmediatas a tomar y la O o |
responsabilidad de autorizar la reanudacién de los exdmenes?
Documento
interno:
49.¢c,d  4Se determina el alcance de la no conformidad, cuando sea necesario, se
detienen los examenes y se retienen los informes? EF E OE
Documento
intemo:
4.9.e ¢ Se considera la importancia clinica de los examenes no conformes Y, }
cuando sea apropiado, se informa al médico solicitante o perscna | O O O
responsable autorizada para utilizar los resultados? {
Documente
Interno: |
4.9.f : % s
¢Cuando sea necesario, se recuperan o identifican apropiadamente
los resultados de los exdmenes no conformes o potencialmenle no I | Y Y
conformes ya liberados? \
Documcnlo; :
interna; !
4.9h . - ]
:Se registran y documenla cada episodio de no conformidad y se
revisan estos registros a inlervalos regulares especificados para O O 0

detectar tendencias e iniciar acciones correctivas?

Documento |
intorno: |
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Lista general de verificacion de cumplimiento con los Criterios de Acreditacion del SAE segin la Norma 1ISO
15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.9. ldentificacion y control de las no conformidades | sl

NO | NDA | NA

4.9, ¢ Si se determina que en los procesos de pre examen, examen y post
eoxamen podrian volver a ocurrir no conformidades o que existe duda
sobre la conformidad del laboratorio con sus propios procedimientos, se 0
han tomado acciones para identificar, documentar y eliminar la(s)
causa(s)?

Documento
Interno:

4.9. ¢Se han documentado las acciones correctivas tomadas? O

Documento
intarno:

2.10. Acciones correctivas ’ Si

4.10. ¢Se han tomado las acciones correctivas para eliminar la(s) causa(s) de
las no conformidades. Son adecuadas las acciones correctivas a los O
efectos de las no conformidades encontradas?

|
Decumento |
interno: |

410.ab  ;Existen procedimientos para revisar las no conformidades, determinar
las causas raices de las no conformidades? O

Dacumenta
interno:

NO | NDA | NA

410.cd ;Existen procedimientos para cvaluar la necesidad de acciones
correclivas asegurando que las no conformidades no vuelvan a ocurrir; se 0
determinan e implementan las acciones correctivas necesarias?

Documento
irterno:

4.10ef ;Se registran los resultados de las acciones correctivas tomadas, se |
revisa la efeclividad de las acciones correctivas tomadas? O

Documento
interno:

211. Acciones preventivas sl

NO | NDA NA

4.1 ;Se han tomado las acciones para eliminar la(s) causa(s) de las
potenciales no conformidades. Son adecuadas las acciones preventivas a O
los efectos de los problemas potenciales?

Decumentn ;

Interne: !

4.11.ab, ;Existen procedimientos para revisar los datos e informacion del
laboratorio  para determinar  donde existen no conformidades
potenciales, se determinan las causas raices de las potenciales no O
conformidades?

Documento
interna:
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Servicio de Acredilacion Ecuatoriano — SAE
Lista general de verificaci6n de cumplimiento con los Criterios de Acreditacién del SAE segin la Norma ISO
15189:2012 para Laboratorios Clinicos

411.cd, Existen procedimientos para cvaluar la necesidad de acciones
preventivas previniendo la ocurrencia de no conformidades; se determinan O O ]
e implementan las accicnes preventivas necesarias?

Documento
interno:

411ef  ;Se registran los resultados de las acciones preventivas tomadas, se
revisa la efectividad de las acciones preventivas tomadas? Y B CE

Documento )
interno: }

2.12. Mejora continua [I Sl |No NDA | NA

4.12. +Se evidencia mejora continua en la efectividad del sistema de gestion de
la calidad, incluyendo los procesos de pre examen, examen y post
examen mediante la aplicacion de las revisiones por la direccion para
comparar el desempefio real del laboratorio en sus actividades de

i
evaluacion, acciones correctivas y acciones preventivas con sus i 0 0O 0
intenciones, segln lo declarado en la politica de la calidad y objetivos de j
la calidad? |

Se debe determinar la efectividad de las acciones tomadas a través de |
una revision focalizada o auditoria del area cn cuestion. I

{

Documenlo{
interno: :
4.12. ¢;Las aclividades de mejoramiento estan dirigidas a todas las éareas
de la mas alta prioridad en base a las evaluaciones del riesgo? =0 = E
Decumento
interno:
4.12. ¢ Se ha determinado la efectividad de las acciones tomadas a través de
una revision focalizada o auditorfa del drea en cuestion? 6, E E
Documento
interno:
4.12. .Se ha asegurado que ol laboralorio participe en actividades de
mejoramiento continuo que abarquen las areas relevantes y resultados del 0 O 0
cuidado del paciente?
Documento
Interno:
4.12. ¢la direccién  del laboratorio realiza las oportunidades de mejora
identificadas en el mejoramiento conlinuo independientemente de donde 0 O O
se produzcan?

Cocumsnto |

]
]
interno; I :
|

4.12. ¢Se ha comunicado al personal los planes de mejoramiento y las metas ?
relacionadas? B [ E

Documento
interno: |
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE

Lista general de verificacién de cumplimiento con los Criterios de Acredilacion del SAE segan la Norma 1ISO

15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.13. Control de los registros Sl | NO | NDA | NA
4.13. ¢Se ha establecido un procedimiento para llevar a cabo la identificacion, |
indexacién, toma, codificacién, acceso, archivo, almacenamiento, | 0 0 O
mantenimiento y destruccion de los registros de calidad y técnicos? I
Documento :
interno: :
A3 ¢En caso de realizar aclividades que afecte la calidad del examen, Z
los registros se crean en el momento que se realizan dichas BEEY IED O iED E
actividades? {
Documento {
interno:
4.13 ¢ Se ha regisirado la fecha, si es relevante, la hora de la modificacion de
los registros junto con la identidad del personal que realiza las |
modificaciones? = =L EN GEL {6
¢ Se ha definido el tiempo de retencion de los registros? |
Documeanto :
interno: :
- = i)
4.13. En general, cuentan los registros con los siguicntes elemenlos:
a) La seleccion y el dosempeiio de los proveedores y los cambios en la lista de Bl 0
los proveedores aprobados
b) Los registres de la capacitacion, formaclén y competencia del personal O O
c) Las hojas de peticién del analisis O =
d) Los registrcs de la recepcion de las muestras en el laboratorio O =]
@) Lainformacion sobre los reactivos y materiales utilizades para los andlisis O =l
f) Los cuademos de trabajo o de recogida de datos del laboratorio O O
g) Las salidas de impresora de los instrumentos y los datos e informacion O 0
retenidos
h) Los resultados del andlisis e informes de laboratorio =y
i) Los registres de mantenimiento de los instrumentos, Incluyendo los regisfros 0 O
de la calibracion interna y externa
) Las funciones de calibracién y los factores de conversién O =]
k) Los registrcs de control de calidad O [=]
) Los registros de los incidentes y las acciones tomadas E &
m) Los registros de los accicentes y las acciones tomadas O O
n) Los registres de la gestion del riesgo G G
o) Las no conformidades identificadas y la accién Inmediata o correctiva tomada O [=]
p) La accidn preventiva tomada [E] |
q) Las reclamaciones y las acciones tomadas El [=]
r) Los registros de las auditorias internas y externas El [
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Servicio de Acreditacién Ecuatoriano — SAE

Lista general do verificacion de cumplimiento con los Criterios da Acreditacién del SAE segin la Norma ISO

15189:2012 para Laboralorios Clinicos

2.13.

Control de los registros

NO [ NDA | NA

2.14,

s) Las comparaciones entre laboratorios de los resultacos de los anilisis.

t) Los registros de las actividades de mejora de la calidad

u) Las aclas de las reuniones que registran las decisiones tomadas sobre las
actividades de gestion de la calidad del laboratorio

v) Los registros de las revisiones por la direccién

Documento
interno:

Evaluacion y auditorias

4.14.1

4.14.2

4.14.3

4.14.4

4145

¢Se han planificado evaluaciones y auditorias que abarquen los
procesos de gestion, pre examen, examen, post examen y de
apoyo, se evalla la efectividad en la mejora continua del sistema de
gestion, los resultados de las actividades de evaluacion y
mejoramiento se incluyen en la revisién por la direccién?

Documento
Interno:

NO | NDA | NA

¢ Son revisados por personal autorizado periddicamente los examenes
proporcionados por el laboratorio para asegurar que éstos son
clinicamente adecuados para las solicitudes rocibidas, se revisan
periédicamente el volumen de las muestras, los disposilivos de loma de
mucstras y los requisitos de los preservantes de sangre, orina, otros
fluidos corporales, tejido y otros tipos de muestras, segln corresponda,
para asegurar que no se tomen cantidades suficientes o excesivas de
la muestra y que ésta se toma apropiadamente para preservar el
mensurando?

Documento
intemo:

¢ Se ha buscado la informacién relativa a la percepcion del usuario en
cuanto a si el servicio ha cumplido con los reguisitos y necesidades
de los usuarios. Existen registros de la informacion recopilada y de las
acciones lomadas?

Cocumento
nterro:

¢ Se incentiva al personal a hacer sugerencias para el mejoramicnto de
cualquier aspecto del servicio del laboratorio, estas son evaluadas para
implementar segun corresponda y retroalimentar al personal. Se
mantienen registros de las sugerencias y de las acciones tomadas por
la direccién?

Documenlo
interno:

¢ Se han realizado auditorias internas a intervalos planificados para
determinar si todas las actividades en el sistera de gestion de la
calidad, incluyendo las de pre examen, examen y post examen:
cumplen los requisitos de esta norma y los requisilos establecidos por
el laboratorio, y son implementadas, eficaces y mantenidas?
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Senvicio de Acredilacion Ecuatoriann = SAE

Lista general de verificacian de cumplimients con les Criterios de Acroditacion del SAE segin la Norma 150

15169:2012 para Laboratorios Clinicos

A

2.14. Evaluacién y auditorias
Documants | )
imemo: |
4.14.5 i . S X
iSe han definide y documentado los criterios, alcance, frecuencia
y métados de auditoria?
Documento |
interno: |
4.14.5 o - ¥ : . .
iSe han definido criterios para la seloccitn de auditores, la realizacion
de auditerias asegura la objetividad e imparcialidad del proceso de
auditoria?
Documents |
inferno: |
1
4145 i ) i
JHan sido realizadss las  auditorias por personal entrenado  para
ovaluar el desempeiio de los procesos directivos v técnicos del
sistema de gestion de [a calidad?
Crozumanlas
interno:
4.14.5 . - .
iSe mantiene un precedimiento  documontade para definir las
responsabilidades, para planificar, realizar auditerfas, informar los
resultados y mantener los registros de las mismas?
Dacumenta
Intzrno:
445 ;Asegura el personal se tomen acclones apropiadas, corectivas
cuando se identifican no conformidades, tante de auditorias internas
4.14.8 come exlernas, se mantienen registros de estas revisiones y de las
acclones correctivas y preventivas tomadas?
Pocumento
interno:
4.14 B . i
:5e ha evaluado el impacto de los procesos de trabajo y las evenluales
fallas en los resultados de los examenes gque afectan a la seguridad del
pacients, sc han modificado los proceses para reducir o eliminar los
riesgos identiflcados y documentar las declslones y accienes tomadas?
Dacuments
Inlerno:
4147 PG : A
2Sa han eslablecido indicadores de la calidad para hacer seguimiento
y evaluar el dasempefio en todos los aspectos criticos de |os procesos
de pre examen, examen y post examen?
Dacuementa
Interne:
A4.14.7

;5o incluye en el seguimiento de los indicadores de la calidad el
establecimiento de objetivos, metodologia, interpretacién, limites, plan
de accidn y duracion de la medicidn, se revisan periddicamento, para
asegurar su continua adecuacion?

O B8 0O
o 0O D
IS
O o 0O |
5 e

F PAD1 11 R1

Pagina 19 de 44



Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE

Lista general de verificacién de cumplimients con los Criterios de Acreditacion del SAE segun la Norma IS0

15169;2012 para Laboratorios Clinicos

2.14.

Evaluacioén y auditorias

2.15.

4.15.1

4.15.2

Dosumentio
inferne:

i5e han establecido tiempos de respuesta para cada unc de los
examenes gue reflejan las necesidades clinicas. Se evallan
perigdicamente sl se estan cumpliende o no los tiempos de respuesta
establecidos?

Doocumento
inarno:

Revision por la direccién

;56 ha revisado el sistema  de gestion de |a calidad de acuerdo a lo
planificade  para asegurar su continua idoneidad, adecuacion y

etectividad, ademas del apoyo al cuidade del paciente?

Dosumenio
interna:

£La revisidn por |a direccidn toma en cuenta los siguientes aspeclos?

e |z revision periédica de solicitudes, adecuacion de procedimientas y
requisites da la muestra

« evaluacidn de la retroalimentacion de los usuarios
« sugerencias del personal

« audilorlas infemas

« pgesticn del riesge

e usode indicadores da la celidad

s revisiones por organizaciones externas

« resultados de la parlicipacion en programas de comparacion inter
laboratorios

« restltadcs de la participacidn en programas de comparacion inter
laboratorios
« seguimiento y resolucidn de reclamos

« desempefic de los proveedores

s identificacitn v contral de no conformidades

» resultades del mejoramienta continue Incluyendo el estade actual de las
acciones corractivas y acciones preventivas

« acciones de seguimiento de |as revisiones por la direcclon anteriores

« cambios en el valumen y alcance del trabajo, persenal y dependencias que
podrian afectar al sistema de gestion de 1a calidad

» recomendaciones para el mejoramients, Incluyendo requisitos onicos

Documenlo
Intermo:

S| | NO | NDA | NA
EH: 'E E

s1 | NoO NDA| NA_|
[E T I I EY

O 0O

O O

O 0O

o 0o

O 0O

o 0O

o 0O

o a

O O

o 0o

o 0O

o 0O

o O

O O

O 4d
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Servicio de Acreditacion  Ecuatoriano — SAE
Lista general de verificacion de cumplimiante con los Criterios de Acredilacidn del SAE segln la Norma |30
15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.15. Revlislén por la direccién Sl | ND | NDA | NA

4.15.3 (La revisidn analiza la informacién de entrada de las causas de no
conformidades, tendencias v palrones que indiguen problemas de
proceso, incluye la evaluacion de las oportunidades de mejora v la O | O
necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad, incluyendo
la politica de la calidad ¥ los objetivos de la calidad?

Docurnanto
inierng:

4.15.3 LEn medida de lo posible [a calidad v la pertinencia de la contribucién del
laberatorio al cuidado del pacients, han sido también evaluadas O | 0 0
objetivaments?

Documanio

interno: i

¢+ Los resuliados de la revisidn por ka direccitn se han registrado de tal
manera que se documente las decisiones y acclones que s& toman
durante la revisidn por la direccién relacionadas con: el mejoramiento
de la efectividad del sisterma do geslion de la calidad vy sus procesos; el O O O
mejoramiento de los servicios a los usuarios; las necesidades de
recursos?

4.15.4

Drncumeanta :
internos: |
|

4.154 i Los hallazgos v las acciones  gue surgen de las revisiones por la
direcoion se registran e informan al personal del laboratorio, la direccién |
del laboratorio asegura que las acciones que swjan delarevision por | O 0O L
la direccidn se complatan dentro de un plazo definida?

Documento
inlarnaz

2.16. Personal | Sl ‘ND NDA | NA

511 ;Existe un procedimiento para la geslidn de personal y registros que
evidencien el cumplimiente con los requisitos? O O O
Documento
ifarne:
£.1.2 25e documentan las cualificaciones del personal para cada puesle de
trabajo, las cualificacionss de personal reflejan la adecuada educacion,
capacitacian, experiencia y habllidades necesarias v apropiadas para las 0 0 O

tareas desempefiadas. Si el personal emite juiclos con respecto a
examenes cuenta con canocimientos, tedricos, practicos y experiencia?

Documento
imerno:
5.1.3 AEl laboratoria posee descripciones de cargo que detallen las
respansabilidades, autoridades y tarcas para toda el personal? O O d
Docurnen':oi
interng: |
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Senicio de Acroditacion Ecuatorianc — SAE
Lista general de verificacién de cumplimiento con los Criterios de Acredilacidn del SAE segin la Norma IS0
15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.16. Personal | 81 | NO |NDA | NA
£.1.4 ¢ Cuenta el laboratorio can un programa para introducir al personal nueve |
a la crganizacién, el deparfamento © 4rea en la cual trabajard la |
persona, los términcs y condiciones del empleo, instalaciones del | 0O 0O

personal, requisitos de salud y seguridad (incluyendo incendio y
emergencia) y servicios de salud ocupacional?

Dacumenla
Interno:
5.1.5 ¢ Se ha capacitado al persanal en?
« &l sistema de geslidn de la calidad O O
» procesos y pracedimientos de (rabajo asignados i |
¢ el sistema de informacion de labaratorio aplicable : [l O
|
s salud y seguridad, incluyendo la prevencion o cantencidn de los | O O
efectos de incldentes adversos
v ética 0O 0O
+ confidencialidad de la informacion del pacients 0 =
Dncumcntoj!
intemo: |
E.15 LEl laboratorio  supervisa en fedo momento al personal gue esta en
capacitacion, revisa perddicamenle la efectividad del programa de B B B D

capacitacion?

Decumento |
intermo: |

5.1.8 .
4El laboratorio ha evaluade la competencia de cada perscha para
desempefiar las tareas administrativas o técnicas asignadas, de N O O
acuerdo con criterios establecidos?
Documento |
inlarna: |
5.1.6 iLa reevaluacion se ha llevado a cabo a intervalos regulares? ;80 es
necesario se ha vuelto a capacitar al personal? o 0O 0O
Diocumenta
[aberno:
5.1.7 . Se realizan revisiones del desempefio del personal, a fin de mantener
o mejorar la calidad de los servicios dados a los usuarios y fomentar 0O 0 O
relaciones de trabajo productivas?
DiacLmento
inberne:
e asanai e e e e —
|
51.8 ¢ Para el personal que parlicipa en los procesos de gestion y técnicos |

axiste un programa de educacion continua? ;Se ha evaluado y se revisa
la efectividad del programa de educacidn continua?

Diogumenita
Inkerno:
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Sonvicio de Acreditacién  Ecuatoriano — SAE

Lista general de verlficacidn de cumplimiante con los Criterios de Acredilacién del SAE segun la Noma IS0

15168:2012 para Laboratories Clinicos

2.18. Personal S| | NO | NDA [ NA
. - i =
51.9 .Se mantienen registros  de las cualificaciones,  educacion ¥ perfiles
profesionales pertinentes, capacitacion, experiencia y evaluaciones de O 0 0
competencia de todo el personal?
Documenta
intesrna:
519 £Se manlienen registros de?
s educacion y profesionales; m n
o gualificaciones o licencia, cuando sea aplicable ] ]
s pxperiencia laboral previa O O
+ descripciones do cargo 0 0
s introduccicn del nuovo personal al ambiente del laboratorio 0 0
» capacitacion en las tareas laborales aciuales 0O 0O
|
evaluaciones de competancia |
’ P O O
« reqgistros de educacion centinua y logros ' 0 O]
+ revigiones del desemperio del personal ! 0 0
« infarmes de accidentes y exposicion a peligros laborales 0 0
¢ gl estado de inmunizacion, cuando sea pertinente para tareas 0 N
{ue se le asignen :
|
|
: |
Documenta | |
Interno: | i
|
s R e S I i,
217. Instalaciones y condiciones ambientales Sl | NO | NDA | NA
521 +El laboratorio esta disefiado para asegurar la calidad, seguridad, eficacia
del serviclo prestado a los usuarios y la seguridad v salud del personal del [ 0
laboratorio, paclentes y visitantes?
Coeumenls |
inferna: I
521 £El laboratorio ha evaluado la suficiencia y adecuacion del espacio
asignado para el desempefio del trabajo? O O
Cocumanio I
interna: ! I
¥ S RS - | Tl e min Ll ni
522 cAsegura en el laboratorio que se cumplan las siguientes condiciones? :
a) Se controla el acceso a las dreas que afectan a la calidad de los | 0 0

examencs.
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Lista general de verificacién de cumplimiento con los Criterios de Acreditacién del SAE segin la Norma ISO
15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.17. Instalaciones y condiciones ambientales SI | NO [ NDA | NA

b) Se protege la informacién clinica, las muestras de pacientes y los O O
recursos del laboratorio de acceso no autorizado.

c) Las instalaciones respectivas permiten la correcta realizacién de
examenes. Las condiciones que se deben controlar incluyen, por O O
ejemplo: fuentes de energia, iluminacién, ventilacién, ruido,
agua, disposicion de residuos y condiciones ambientales.

d) Los sistemas de comunicacién dentro del laboratorio son
apropiados al tamafio y complejidad de la instalacién para O O
asegurar la transferencia eficiente de informacion.

e) Se cuenta con instalaciones y dispositivos de seguridad cuyo
funcionamiento se verifique regularmente. O O

Documento
interno:

¢Las condiciones y espacio de almacenamiento aseguran la
5.2.3, continua integridad de la muestra, documentos, equipos, reactivos,
413 fungibles, registros, resultados, y cualquier otro articulo que pudiera 2 S o [
afectar la calidad de los resultados de los examenes, previenen el
daiio, deterioro, pérdida o acceso no autorizado? (5.2.3, 4.13)

Documento
interno:

5.2.6 ¢ Ha establecido el laboratorio un sistema de medida y control de tal forma
que se garantice el mantenimiento de las condiciones ambientales
preestablecidas? O O O

Indicar las condiciones ambientales a tener en cuenta:

[J Temperatura [J Humedad [ Esterilidad
[0 Radiacién [J Vibraciones [ Polvo
[ Corrientes aire [ Suministros eléctricos [ Sonido

[ Interferencias eléctricas. [J Otros:

Documento
interno:

523 ooy 3 -
¢Las muestras clinicas y los materiales que se utilizan en los procesos
de exdmenes se almacenan de manera que se prevenga la I I
contaminacién cruzada?
Documento
interno:
523 ¢Las instalaciones de almacenamiento y disposicién de materiales
peligrosos son acordes a los riesgos de estos, segtin lo especificado por o 0O
los requisitos aplicables?
5.24 i g 5
¢ El personal cuenta con un acceso adecuado a bafios, a un suministro
de agua para beber y a instalaciones para almacenar los equipos de O Od
proteccién personal y la ropa?
5.2.5

¢Las instalaciones para la toma de muestras de pacientes estan O O
separadas las areas de recepcién/espera y de toma de muestras?
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Senicio de Acreditacion Ecuatoriane — SAE
Lista general de verificacién de cumplimiento con las Crilerios de Acreditacion del BAE segun la Marma IS0
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217, Instalaciones y condiciones ambientales S | NO [NDA| MNA
5.2.45 _ i P
LEn el area de toma de muestras se ha considerade la privacidad,
comodidad v hecesidades del paciente [por ejemplo, accesc para O O
discapacilados, servicio sanitario) ¥ su acompafante
5.2.5 ) . . L
¢Las instalaciones en que s realizan los procedimientos de toma de
muestras {por ejemplo, flebotomia) permiten gue la foma de
muestras se lleve a cabo de manera que no invalide los O
resultados o afecte negativamente la calidad de los exdmenes, existen U
los materiales apropiados para  primeres auxilios, tanto para los
pacientes como para el personal?
5.2.8 . =
JLlas dependencias del laboratorio  se encuentran en condiciones
funcionalos v confiables, sus Areas de frabajo estdn limpias y bien O O
mantenidas?
5.2.6 . L N o
:Se realiza seguimiento, control y registro de las condiciones
amblentales, segin sea requerida  por  las  especificaciones O [ m
perinentes o cuando ellas puedan influir en la calidad de la
muestra, resultados, Yo la salud del personal?
Documenlo
intarno: i
2.18. Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles LSI NO | NDA | NA
5.5.1.1 +Posee el laboratorio un procedimiento decumentado para [a seleccidn,
compra y gestion de equipos? O O N
Documnento
Iberno:
5.3.1.1 ;Cuenta ol laboratorio con los equipos necesarios para la prestacion de
servicios, cuando el laboratorio necesite utilizar un equipo fuera de
su control permanente, la direccion del laboratorio asegura que se O O
cumple con los requisitos de esfa norma?
En easo hegative, dofallar carconcias delecladas:
Documento
Interno:
5.3.1.2  LFEl laborataria ha verificado que los equipos sean capaces de lograr el
desempeifio necosarle después de la instalacion y antes del uso, y que
cumplan con los  reguisitos  pertinentes de los  examenes  en O O 0O
cuestion?
Documento
irlarna:
5.3.1.2 (Les equipos del laboratorio estan rotulades, marcados o identificacos de
manera Unica? O O

Documenla

inlerna:
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Lista general de verificacion de cumplimianto con los Criterios de Acreditacidn del SAE segin la Norma IS0
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2.18.

§3.13

Equipo de laboratorio, reactives y materiales fungibles

i Los equipos son aperadas por personal entrenadoe y autorizado?

| 8i ‘NO INDA

NA

o 0O
5313  ;Estan facilmente dispenibles instrucciones actualizadas sobre el uso,
seguridad ¥ manienimiento de los equipes, incluidos los manuales
pertinentes v las instrucciones de uso praporcionadas por el fabricante del | O O
equipo?
Documente | I
interme: | |
. - |
5.3.1.3 ¢El laboratatio debe tener procedimientos para la manipulacion, '
transporte, almacenamiento ¥ uso seguro de los equipos para prevonir sl | 0 0O
contaminacion o deterloro? |
Documenta
Intarna: i
..... == |
5.3.14 2 Existe un procedimiento documentado para la calibracién de [os equipos |
que afectan directa o indirectamente los resullados de los examenes?.Se | O O
Incluye en el procedimiento: I
a} tomar en cuenta las condiclones de uso vy las instrucciones del 0 O
fabricente
b} el registo de la trazabllidad melroldgica del estéandar de O (]
calibracién v la calibracion trazable del equipo
c) se verifica la exactitud de modida requerida y el funcionamiento O O
del sistema de medicion a intervalos definidos
d)  se registra el estade de la calibracian y fecha de recalibracion O O
B) seasegura que, cuando la calibracion da lugar & un conjunlo
de factores de correcoion, los factares de calibracién anteriores O O
ge gclualizan correctamente
f) setoman medidas de sequridad para prevenir la manipulacién o O O
ajustes que pudieran invalidar los resultados de los exdmenes
Documentu'} i
Interne: | !
5.5y ¢La ftrazabilidad mesiroldgica de los calibradores ofrecidos por ol
fabricante es del mas alto orden metrologico disponible? (5.3.1.4) O (M

Documernla
Interro:
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218, Equipo de laboratorio, reactives y materiales fungibles | 8l MO | NDA | NA
5314 Cuando amerite, ¢;se han aplicade otros medios para propofcienar
canfianza en los resultados, incluyends pera no limitado a lo siguienta?
Uso de materiales de referencia certificados
v Examen o calibracidn mediante otro procedimiento
¥ normas de mutuo consentimiento o métodos que M 0
estan claramente establecidos, especificados,
caracterizados y de mutuo acuerdo entre lodas las partes
interesadas.
Crocumento |
intarm:
5315  ;El [aboratorio cuenta con un programa documentado de manfenimiento |
preventive que, al menas, siga las instrucciones del fabricante? |
B B
|
|
|
Dacumenlo |
Interna: |
53 1_5 25e mantienen los equipes en una condicién de trabajo seguro y en
il estadn de funcionamiento, se incluye la revision de la segurdad |
eléctrica, los dispositives de parada de emergencla cuando existen yla |
manipulacién y disposicién seguras de productos quimicos, materiales | O m
radioactivos y bloldgicos par persenas autorizadas, utilizando como
minimo los pragramas, instrucciones del fabricante o amboes.
Dozumenie ,:
internc: |
5315  ;Para equipos defectucsos, se ponen fuera de servicie vy se rotulan
claramente? O O
Drcumeanta |
interno: |
cae .Ee aseglra que los equipes defectuoses no se utiicen hasta que o
i hayan sido reparados y se demuestre mediante verificacidn que cumple
con los criterios de aceptacion especificados? 0 0 0
Dacumnenta
inkerna:
5375 ¢So examina el efecto de cualquier falla de los equipos sobre los
ety examenes anteriores y se establecen acclones inmediatas o |
acciones correctivas en case de ser necesario? | O O O
|
Dacumenla {
interna; \
53135 ¢Se han tomado medidas razonables para descantaminar los equipes |
o antes del mantenimiento, reparacidn o desmantelamiento, se
proparciona  un espacie adecuado para las reparaciones y se
proparciona el squipe de proteccion personal apropiado al personal gue O O O

realiza las reparaciones?
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2.18, Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles 51 | NO | NDA | NA
DD:R.II'HGH[EI.; ) . o
interno; |
e (Cuande un equipe se refira del control directo del laboratorio,
z so asequra gue su funcionamiente se verifica antes de ser devuelto al
usa en &l laboratorio? O O O
Dooumenta
Intermo:
S5 q B_" cLos Incidenles edversos y los accidentes que se pusden atribuir |
R directamente & un equipo especifico se Investigan e informan al |
fabricante y a las autoridades pertinentes, seqglin se requiera? O O O
|
Drocumenta |
: |
interna; |
Tl e | e s
5317 ;Se mantienen los registros para cada cguipo que conlribuya a la :
realizacion de los examones? I
o O O
Dacumenlo
interna:
5.2.1.7 JLos registros tenen la siguiente informacion? [ O
o jdenfificacion del equipo O O
= nombre del fabricante, models y nimero de seria v otra identificacion Gnica O O
s Informacién de contacto del proveedor o del fabricente | O O
i
+ fecha de recepcién ¥ fecha do entrada en senviclo { O Q4
I
]
«  ubicaclsn : O O O
|
«  condicidn cuando se recibe {por cjomplo, nueve, usarde o reacondiclonado) O O
= instrucciones del fabricante | O
o registros gua confrmen |a acepiacidn inicial de uso del equipo, cuande se O m|
incorpora en el laboratorio
s mantenimiento llevado a cabo y &l programa de mantenimiento preventivo | |
¢ registros de funclonamiento del equipa gue confinmen la aceplacian del
equipe para uso nutinarie, incluyendo copias de informesfoertificados de
todas las calibraclones yo verficaciones incluyendo fechas, horas y [l (|
resUltados, ajustes, [os aritorios de aceptacion y la fecha de vencimiento da
Ia prowima calibracion ywo verdficacién
e dafio, mal lunclonamiento, modificacién o reparacion del equipe. O O
Dzeumento
inlarie:
8317 ¢+ Los registros se manticnen y estan facilmente disponibles durante la vida
413 alil de los equipos o mas, seqgun se especifigue en el procedimiento de 0O O

Control de los Registros? (5.3.1.7, 4.13)

Drzeumenito
inlarna;
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Eervicio de Acreditacion  Ecuatoriang — BAE
Lista general de vetilicacion de cumplimiante con los Crilerios de Acredilacidn del SAE seglin la Norma IS0
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2.18. Equipe de laboratorio, reactivos y materiales fungibles 8§ | NO |NDA| NA

53.2.1 iCuenta el laboratorio con un precedimiento documentade para la
recepcion, almacenamiento, pruebas de aceptacidn y gestion de 0 0
inventario de reactivos y fungibles?

Docurmnenia
interno:

5.3.2.2 &Cuando el laboratorio no es la Instalacian receptara, verifica que la
instalacion receptora tenga las capacidades de almacenamisnlo
manipulacién adecuadas para mantener los articulos comprados, de
manera gue se prevenga el dafio o delerioro? J O O

Ccocumenio
Interno:

5322 i8e almacenan los reactivos y fungibles recibidos de acusrdo con las
especificaciones del fabricante? 'O O O

Dincumants
inkerno;

53.2.3 iAntes de su utilizacion en los examenes, se verifica el comportamiento
de cada nueva formulacién de los kits de andlisis con cambios en los 0 0 0
reactivos, fungibles o el procedimiento, un nueve lete o envio?

Doeumanls :
interna; I

5.3.24 28e ha establecido un sisterna de contral de inventario para los reactivos
y fungibles, en el que se asegure la no utilizacion de los reactivos v O 0O 0
fungibles no inspeccionades y no aceptables?

Documenlo
interna:

5.3.2.5 i Las  instrucciones para el uso de reactivos y fungibles, estan
faciimente  disponibles, incluyendo aquellas suministradas por los O O O
fabricantes?

Locumento
internea:

5.3.2.6 tlos incidentos adversos y accidentes gue se pueden alribuir
diractamente a reactivos o fungibles especificos, se investigan e informan

!

al fabricante v a las auteridades pertinentss, seqin sea necesario? | a O O
]
|
Cosumcnlo
imerno: !

5327  ;Se mantienen registros para cada reaclivo y fungibles que contribuya a O O

la realizacion de los examenes, estos registros incluyen? {

a} identificacién del reactiva o fungibles o O 4d

b} nomare del fabricanto, codige de la serfe o nimero de lote O O O
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2.18. Equipe de laboraterio, reactlvos y materiales fungibles E[ NO ‘ MDA | NA
) informacién de contacto del proveedor o del fabricante O O O
dy fecha de recepoidn, fecha de expiracion, fecha de entrada en

servicio y, cuando sea aplicable, fecha en gue el material fug O | O
puesto fuera de servicio
e) condicidn cuando fue recibido (por ejemplo, aceptable o O 0 O]
danado)
N instrucciones del fabricante [ | O
gy registros que confirmen [a aceptacion inicial de uso del reactivo 0 0O 0O
o fungibles
hY registros de comportamiento que confimen la aceptaclon 0 M O
rutinaria del reactivo o fungibles para uso
Documenta :
Inbarno: |
|
5.3.2.7 2En caso de que el laboratorio  utllice reactivos  preparados o :
completados  internamente, los registros  incluyen, ademas de la |
Informacidn pertinente anterior, referencia a la persona o personas : O O O
fue llevan a cabp su preparacion y la fecha de preparacidn? |
|
|
|
Cocumento '
inlarne: l
I
21%. Procesos preanaliticos 51 | NO | NDA | NA
541 sExisten procedimientos documentados & informacion de las actividados
de pre examen para asegurar la validez de los resultades de los
examenes? O O O
Cocumento
interno:
542 ¢ La informacidn disponible para los pacientes y usuarios de los servicies O
del laboratoric cuenta con?
s La ukicacién del laboraterlo O
o Tipos de servicios clinicos ofrecidos por el laboratorio  incluyendo O
examenss derivades a olros laboratorios
e Horarios de apertura del laboratoria [

s Los exdmenes ofrecidos por el laboratorio incluyendo, cuande sea

OoOo0aofod O 000 d
O oooco o Oooo o

aproplade,  Informagion  sobra  las muestras regueridas, voldmenes de O
mueslra primaria, precauciones especlales, iempos de respussta, intervalos
de referencia biologicos y valores de decisidn clinica;
e Instrucclones para completar ef formularie de solicitud O
« Instrucciones para la preparacién del pacienle O
s |nstrucciones para las muestras tomadas por el paciente 0
+ inslrucciones para el transporte de las muestras, incluyendo cualquisr 0
manejo espacial necesario;
« lps requisitos para el consentimiento del paciente El
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Servicio de Acreditacion  Ecuatoriano — SAE
Lista general de verificacién de cumplimiento con los Crilerios de Acreditacion del SAE segin la Norma 180
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2.19. Procesos preanaliticos Sl | NO | NDA | NA

» los criterios del laboratorio para la aceptacion y rechazo de muestras

« una lista de factores gue se sabe afectan de manera  significativa
la realizacidn del examen o laintarpretacion de los resultados

O

O

» la dispenihilidad de aseseramients  clinico sobre el pedido de | O
examenas v la Inlerprelacion de los resultados de los examenss

O

O

s g politica del laboratorio sobre la proteccidn de la informacion parsonal

I A | Y Y
o ooog

« el procedimiento de reclamos del laboratorio

Drcumenta |
intzera: |

5.4.2 ¢ Existe informacidn disponible para los pacientes v usuarios, que incluya
una explicacion del procedimiente clinico que se realiza para oblener el
consentimiento  informado. Se explica al paciente y al usuario la
importancia de proporcionar informacion del pacisnte v la familia, cuando
sea pertinente (por glemplo, para interpretar los resultades de exdmenes
gendticos)?

Cracumento
interna: .

54.3 LEl formato de solicitud cuenta con? {

v identlficacién del paciente, incluyende pénero, fecha de nacimicnto,
detalles de la ubicaciénfcantacto del paciente v un identificador dnico

+ nombre u ofro idenlificador Onico del médico, prestador de alencion |
médica U otra persona legalmente aulorizada para solicitar examenes o
utilizar la informacion clinica, junlo con el destino del informe y los
datalles de contacio

» lipo de muestra primaria y, cuando sea pertinente, el sitio anatémico de
arlgen

«  exdmenas solicitados

» jnformacidn dinlcamente relevanto sobre el paciente y la soliciud, para
la tealizacion do los cxdmenes e Interpretacion de los resultados

» focha y, cuando sea pertinente, hora de la toma de mueslra primatia

OooOoOooo g o
Oooooo o o

» fecha y hora de recepeldn de la muestra

Documenio
Interne:

;Existe un procedimiento  documentade para fratar las salicitudes

|
[
f
|
|
|
i
5.4.3 . i Iy F !
varbales de exadmenes que incluya la  confirmacicn  mediante el |
formulatio de salicitud © su equivalente electdnico, en un plaze | [ [ O
determinado? !
|
|
Doeumenlo I
interna: :
s43  &Se evidencia cooperacion del laboratorlo con los usuarios o sus |
A. i5y : 5
representantes para aclarar la solicitud de exémenes? I O | (|
I
Documento |
interna: :
5441 ' ;Exislen procedimientos para la toma y manipulacidn de mueslras !
St primarias, estan disponibles a los flebotomistas o su equivalente enel |
area de toma de muecstrasg? I O O .
|
!
Documento i
Intarna: |
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriane — SAE
Lista general de veriTeacion de cumplimiento con los Criterios de Acreditacion del SAE segin la Merma ISO
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2.19. Procesos preanaliticos S| | NO | NDA NA
5441 .Se regislean y comunican al personal perlinenle las desviaciones, -
o exclusiones o adiciones a la solicitud de examen? o a O 0O
Crncumeantn I !
inteme: | !
'5_44 3 /5e ha definido y eslablecido consentimiento por escrito y

explicaciones delalladas, para procedimientos especiales, tales como |
procedimientos  invasivos, o aguellos con un mayer riesgo de O O O
complicaciones en el procedimiento?

1
DCracurments i
Intarna: i

5442 Lasinstruccicnes previas a la torna de mueslras incluyen?

« preparacion  del paciente (por ejemplo, instrucciones para
quienss prestan  atencién,  flehotomistas, recclectores de
muasiras y pacientes).

» tipo y cantidad de la mueslra ptimaria a tomar con descripciones
de Ios tecipisntes de la muestra primaria ¥ de los aditivas

o o
« completar del formularie de solicitud o solicitud electrénica o 0
o o

necesarios.
» indicacisn especial de hora de toma de muestra, cuando sea 0 0
necesario.
+ informacion  clinica relevante que afecte a la toma do
muestras, realizacion  de examenes  © interpretacion del 0 0
resultado (por gjemple, historia de la administracion de farmacoes)
Documenta
Irlerna:
5.4.4.3, &Las instrucciones para las actividades de la toma de muesiras ]ncluyen’r" O |
a} determinacion de la identidad del paciente al cual se la toma O O

una mucastra prlmana

by verificacidn de gue el paciente cumple con |os requisitos de pro
examan [par ejemplo, estado de ayuno, estade de la medicaciin n 0 O
(hara de la dltima dosis, suspension), toma de la muestra a una
hora o intervales de tiempo predeterminados, stc.)

¢) instrucciones para la toma de muestras primarias de sangre
y ofre tipo, con descripciones de los recipientes de las l U O
muestras primarias y los aditivos necesarios

d} en situaciones donde la muestra primaria se toma como parle de
una practica clinica, se deben determinar y comunicar al
personal ¢linice pertinente, las instrusclones e infarmacidn con 0 0 O
respocto a log recipientes de la muestra primaria, los aditivos
necesarios v las condiciones de transporie de la mucsira v
prGCF-samlento necasario

e) instrucciones para el rotulado de [as muestras primarias de farma
tal que se genere un vinculo inequivoco con los pacientes a los O O O
cuales 56 | Ie han tomado éstas

f) regisiro de la identidad de la persona gue toma la muestra
primaria, la fecha de toma de ésta y, cuando sea necesario, O O O
registro de |a hora de toma de [a muesfra

g} instrucciones para las condiciones apropiadas de

almacenamiento de las muastras tomadas antes de su entrega i O O O

al laboratorio |

— - it y ~ |
h) disposicion segura de los materiales ulilizades en la toma de [a 'O O O

muestra
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2.19. Procesos preanaliticos Sl | NO |NDA | NA

Documents |
intarna: |

2Se incluyen instrucciones para las actividades de post recoleccidn

incluyen &l embalaje de las muestras para su transporte? m n 0
Documenta :
Interno: |
5.4.3 £8e ha definido para el transporle de muastras?

a) un plazo apropiado para el trasporte de acuerdo a la naturaleza O O
de los examenes solicitados y la disciplina del laberatorio
correspondiants;

by el lransporte dentro de un Intervalo de temperatura
gspecificado para la recogida y manipulacidn de la muestra 0 O
y con los preservantes indicados que aseguren su integridad;

¢) el transporte de forma {al gque se asegura la integridad de la
muestra, la seguridad para el transportista, el plblico en |
general ¥ el laboratorio receptor, en cumplimiento con los | 0 n
requisitos establecidos.

Documenlo 1

interna: (

5.4.6 & El procedimiento para la recepcion de muestras ascgura las siguientes |
condicionas? L0 |

a) Que las muestras son inequivocamente trarzables, mediante la
solicitud v la rotulacién, a un paciente o silio identificado.

by Se aplisan los criterios de aceptacién o rechazo de las muesiras
documentados y desarrollados por el laboratorio.

¢} Cuande existan problemas con la identificacion del pacienle o
la muestra, inestabilidad de la muestra debido al relraso en el
transporte o reciplente(s) inapropiado(s), volumen insuficiente
de la muestta o cuando la mussira es clinicamente critica o
irermplazable v el laboratorio opta por procesar la muestra, el
Informe final debe indicar [a naluraleza del problema vy, cuando
sea aplicable, que se requiere precaucidn al interpretar el
resultado.

dj Todas las muestras recibidas se registran en un libro de recepcion,
hoja de caloulo, sistoma computacional u otro equivalente. Se
registran la fecha y hora de la recepcidn o registro de las
muestras. Slampre que sea posible, también se debe registrar |a
identidad de |la persona que recibe la muestra.

e) Personal autorizado evalia las muestras recibidas para asegurar
que éstas cumplen con los  criferlos de  aceptacién
correspondientes al examen o exdmenes solicitados.

fi Si amerita existen instrucciones para la recepcion, rotulacian,
procesamiento & Infarme de las muestras  especlfiicaments
marcadas  como  urgentes, se incluyen detalles  de cualquier
rotulacidn especial del formulario de solicilud v de la muestra, el
mecanismo de transferencia de la muestra al drea de examen
del laboratotio, cualguier modo de procesamiento rapide a
utilizar v criterios especiales a seguir para infarmar.

Documento
interno:
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE

Lista general de verificacién de cumplimiento con los Criterios de Acreditaciéon del SAE segun la Norma ISO

15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.19. Procesos preanaliticos SI | NO [NDA| NA
546 En caso de que el laboratorio realice alicuotas de la muestra primaria
o estas son trazables inequivocamente a la muestra primaria
original. O O O
Documento
interno:
5.4.7 ¢ Existen procedimientos e instalaciones apropiadas para proteger
las muestras de los pacientes, evitar su deterioro, pérdida o dafio
durante las actividades de pre examen y durante el manejo, preparacion O O [=]
y almacenamiento?
Documento
interno:
5.4.7 ¢Se han incluido limites de tiempo para solicitar examenes
o adicionales o nuevos examenes sobre la misma muestra primaria? | O O
Documento
interno:
2.20. Procesos analiticos Sl | NO [NDA| NA
5.5.1 ¢El laboratorio ha seleccionado procedimientos de examen que
- hayan sido validados para su uso previsto. Se registra la identidad
de las personas que realizan actividades en los procesos de O O O
examen?
Documento
interno:
¢Para procedimientos de examen validados utilizados sin
5.5.1.2 e A N + . .
modificaciones, estos han sido sometidos a una verificacién
independiente por parte del laboratorio antes de ser introducidos en el O i | O
uso de rutina?
Documento
interno:
¢Cuenta el laboratorio con informacién del fabricante o de quien
5.6.1.2
haya desarrollado el método para confirmar las caracteristicas de
funcionamiento del procedimiento? O O O
Documento
interno:
5512 ¢La verificacion ha sido suficientemente extensa a tal punto de
o confirmar, a través de la obtencion de evidencia objetiva (en la
forma de caracteristicas de desempefio), que las caracteristicas
de desempefio para el procedimiento de examen se han O O =
cumplido y estan relacionadas al uso previsto de los resultados de los
examenes?
Documento
interno:
5512  ;Ellaboratorio cuenta con procedimientos utilizados para la verificacion
y los registros de los resultados obtenidos. Son estos revisados por 0
personal autorizado y se registra su revisién? O O
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2.20.

56,13

5513

5.6.1.4

5.6.1.4

5.0.2

Procesos analiticos 5l NO | NDA ‘ NA |
Docurmenle - I
irtarno: |
|
¢El laboratorio ha realizado validacidn en caso de usar métodes: (5.5.1.3) I 0 0 0
a) Metodos no normalizados
b} métodos disefiados o desarrollados por el laboratario O O O
¢} mélodos normalizados utilizados fuera de su alcance previsto | O O
d) métedos validades posteriormente modiflcados O O 0o
La validacién ha sido tan amplia como sea necesario y ha confirmado,
a través de la aportacién  de evidencia objetiva (en la forma de
caracteristicas de desempefio), que los requisitos especificos para el O (] O
uso previsto del examen se han cumplido.
Documenio
interne:
,{,-E'}' laboratorio debe documentar el pmcedifniento utilizado para
la validacion y registrar los resultades obtenidos. El personal con
la autoridad correspondiente debe revisar los resullados de la O O O
validaclon vy registrar la revision?
Cocuments
inlerno:
;5i se han realizado cambios a un procedimiento  de examen
validado, estos se documentan y si amerita, se lleva a cabo una nueva 0 O
validasion O
acumente
inkerr!
;86 ha determinado la incerfidumbre para cada procedimient  de
medicidn en la fase del examen, utilizada para informar los valores de
las magnitudes medidas en las muestras de pacienles? O O O
Dacurmants i i
oot} ] ]
iS50 han definido los requisites do desempefio para la incertidumbre de
medicién para cada procedimiento y se revisan regularmente las o o O
estimaciones de incerlidumbre de medicion? |
Cacumanto l\ I
interri: | |
st e MY o G =B D P e I e o o S
LPrevia solicilud, el laboratorio debe poner a disposicion de los usuarios | | 1 0
del laboratorio su estimacion de la incertidumbre de madida? {
Dacumants | !
interro: I
Se ha definido v s¢ documenta el origen do los infervalos de referencia |
biolégicos o valeres de decisitn y se comunica esta informacion a los | O M} O
usuarios. i
Dccumentc; '
interre: | |
i i s SR ] .
i
iCuando un intervalo da referencia biolégico o valer de decisicn parlicular |
ya no es adecuado para la poblacién afectada, se han hechao los cambios | 0 0 0

apropiados ¥ 88 comunican a los usuarios?

Diacuments |
|

infemi; |
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2.20,

8.8.2

5.8.3

intemo: |

Procesocs analiticos sl NO | NDA | NA
;51 es aplicable y el laboratorio cambia un procedimients de examen o
procedimiento de pre examen, se revisan los intervalos de referencia y 0 0 0
los valores de decisidn clinica asociados?
Drocuimants
intermo:
iLos procedimienlos de examen estan documentados, escriles en un
languaje comdnmente entendido por el personal en el laboratorio y
disponibles en las ubicaciones apropiadas, si existen documentos
condensado estos se corresponden al procedimienta? O O O
Daocumento
inlarna: |
;Cuentan los procedimientes con la sigulente informacian? (Cuando
proceda)
a) Proposito del analisis O O 0
b} Principio y método del procedimients ullizado para los andlisis O O O
¢) Caractersticas de desempeiio O O O
|
d}  Tlpo de muestra primaria (plasma, suero, ofina) : O (| a
|
|
e} Preparacion dal paciente ! O U O
f}  Tipo de recipiente y aditivos { O O |
g} Equipos y reactivos necesarios | () O O
h} Controles amblentales y de seguridad o O O
i} Procedirientos de callbracion (trazabilidad metroldgica) O O O
j¥  Etapas del precedimlento O | O
k) Procedimientos de control de Ia calidad O 0Od O
I} interferencias (por ejemplo, lipemia, hemdlisis, bilirubinemia, drogas) v | 0O 0 O
reacciones crizadas !
m) principio del  procedimiente  para  caleular  los  resultados
incluyendo, cuando sea pertinente, laincerlidumbre de medida delos | O] 0 0
valores de las magnitudes medidas. |
— _— I. —
nl  intervalos de referencla bioldgicos o valores da decisidn clinica ; D El Il
o) intervalo vélido para informar los resullados da los exdmenes : O 0 O
p) Instrucciones para determinar resultados  cuantitatives  cuando un O 0 |
resultado no esta dentro del intervalo de medida
q)  valores de alerta yio critieos, cuando corresponda : O 0O O
r}  interpretacién clinica del laboratorio O O O
s} fuentes potenciales de variacidn O | ]
ty referencias O 0 O
Bocumentoe ll
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5.5.3 ¢Los procedimientos de examen estan documentados, escritos en un
lenguaje comunmente entendido por el personal en el laboratorio y
disponibles en las ubicaciones apropiadas, si existen documentos i | = |
condensados estos se corresponden al procedimiento?
Documento
interno:
2.21. Aseguramiento de la calidad de los resultados de st | no |noal na
analisis
5.6.1 ;Se ha asegurado la calidad de los examenes realizandolos bajo B i
condiciones definidas?
Documento
interno:
5.6.2.1 ¢ Cuenta el laboratorio con procedimientos de control de la calidad que
o incluya frecuencia de corrida y responsables que verifiquen la obtencién
de la calidad prevista de los resultados? O O O
Documento
interno:
¢Se utilizan materiales de control de la calidad que reaccionen con el
5.6.2.2 3 P P
sistema de examen de una forma lo mas parecida posible a las
muestras de pacientes? O O
Documento
interno:
5.6.22  ;Los materiales de control de la calidad se examinan periédicamente
con una frecuencia basada en la estabilidad del procedimiento y el riesgo
de dafio para el paciente a partir de un resultado erréneo? O O O
Documento
interno:
5.6.2.3 ¢ Existe un procedimiento para prevenir la liberacién de resultados de los
pacientes, en caso que el control de la calidad falle? O 0O O
Documento
interno:
¢ Si se violan las reglas de control de la calidad por ejemplo multirreglas
5.6.2.3 .
de Westgard y se determina que los resultados del examen
probablemente contienen errores clinicamente significativos, se
rechazan los resultados y reexaminan las muestras pertinentes de los
pacientes, después que se ha corregido la condicién de error y O O O
verificado el desempefio dentro de la especificacion, se evaltan
ademas los resultados de las muestras de los pacientes que fueron
examinadas después del ultimo control de la calidad exitoso?
Documento
interno:
5.6.2.3 ¢ Los datos de control de la calidad se revisan a intervalos
regulares para detectar tendencias en el desempefio del examen que
puedan indicar problemas en el sistema de examen. Cuando se O O O
observan estas tendencias, se toman y registran acciones preventivas?
Documento
interno:
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2.21. Aseguramiento de la calidad de los resultados de S| | No | nDaA [ ik
analisis
5631 cParticipa el laboratorie en une o mds programas de comparacion inter |
laboratorios (tal cormo un programa de evaluacidh externa de la calidad |
o un programa de ensayos de aptitud) aproplade a los examenes e O O O
Interpretaciones de los resultados de los examenes? i
|
Documenia
Interno:
5.6.3.1 i8e conlrolan lps resultados del programa de comparacién  inter
laboratorios ¥ se Implementan accianes correctivas  cuando no se O O O
cumplan los criterios de desempefio predelerminados? {5.6.3.1)
Documenio
Inferno:
5.6.3.1 iExiste un procedimiento documentado para la  participacion  en
comparaciones inter laboratorios  que Incluya las respansabilidades
definidas v las instrucciones para la participacion y cualguier criterio de | O O
desempefio que difiera de los criterios utilizados en el programa de
comparacion inter laboralorios?
|
| |
Documenta '
Intera: |
5.6.3.1 iLos programas de comparacion inter laboraforios clegidos por el |
laboratorio presentan desafflos clinicamente pertinentes que simulen |
las muestras de pacientes y sl es posible, tangan el efecto de verificar ! | | 0
el proceso de examen completo, incluyendo los procedimientos deprey |
post examen? I
Documenlo
interna:
5.6.3.2 &SI una camparacion inter laboratorios no estd disponible, se han
desarrollado ofras propuestas y se proporciona evidencia objetiva para O O O
determinar la aceptabilidad de los resullados de los exdmenes?
Cocurnanio
interme:
56.3.2 £El laboratorio integra las muestras de comparaciones inter laboratories
al flujo de trabajo rutinaric de forma tal que siga, tanto como sea posibla, O O O
al manejo de las muestras de pacienles? |
5
Decuments !
intermo: |
! ]
5633  glas muestras de comparaciones inter laboratorios son examinadas par |
personal que rutinariamente examina muestras de pacientes ullizando los | O O |
mismos procedimientos que utilizan para las muestras de pacientes? |
|
Daocumnenta
Intzrno:
5634  El desempefio en las comparacionss inter laboratorios es revisado y se
discute con 2l personal pertinente, si no se cumplen los critefios de
desemperio predeterminados, &l personal participa en la implementacion O O 0

y registro de acciones correctivas, se controla la efectividad v se evalla
tendencias en los resultados recibidos gue indigquen no conformidades
potenciales v si se deben tomar acciones preventivas?

Documenta
intarna:
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2.21. Aseguramiento de la calidad de los resultados de éi | o lvox ! wa
analisis
5.6.4 ¢ Esta definida la sistematica de comparacién de procedimientos, equipos
y métodos utilizados, se establece la comparabilidad de los resultados
de las muestras de pacientes a través de los intervalos clinicamente O O O
apropiados?
Documento
interno:
5.6.4 ¢ Se ha notificado a los usuarios de las diferencias en la comparabilidad
de los resultados y se discute cualquier implicancia en la practica
clinica, cuando los sistemas de medicion proporcionan diferentes O O O
intervalos de medicién para el mismo mensurando (por ejemplo, glucosa)
o cuando los métodos de examen se cambian?
Documento
interno:
2.22, Procedimientos pos analiticos
571 ¢ El laboratorio ha definido el personal que revisa, evaltia la informacién
o clinica disponible frente a control de calidad interno y los resultados de 0 0 0
los examenes anteriores, y autoriza la entrega de los resultados?
Documento
interno:
¢El laboratorio cuenta con un procedimiento para la identificacion,
5.7.2 : : 2 %
obtencién, retencidén, indexacién, acceso, almacenamiento,
mantenimiento y disposicién segura de las muestras clinicas de O O O
acuerdo con las regulaciones o recomendaciones locales para la
gestion de residuos?
Documento
interno:
5.7.2 ¢+ Se ha definido el tiempo de retencién de las muestras clinicas, de
o acuerdo a la naturaleza de la muestra, los examenes y los requisitos 0 0 0
aplicables?
Documento
interno:
2.23. Notificacion de los resultados Sl | NO |NDA | NA
¢ Ha establecido el laboratorio un formato para la emisién de informes,
CR.GA04 o
tomando en cuenta los criterios del SAE en lo referente al uso del O O O
simbolo y-la forma de comunicar los mismos al cliente?
Documento
interno:
5.8.1 ¢ Los resultados de cada examen son informados de forma exacta, clara,
sin ambigiiedades y de acuerdo con las instrucciones especificas de los B @9 0O
procedimientos de examen?
Documento
interno
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2.23. Notificacion de los resultados Sl | NO |NDA | NA
5.8.1 ¢ Se asegura la correcta transcripcién de los resultados de los examenes,
s los informes deben incluir la informacién necesaria para la interpretacion O O 0
de los resultados de los exdmenes?
Documento
interno:
5.8.1 ¢ Existe un procedimiento para notificar al solicitante cuando se retrasa un
examen que podria comprometer el cuidado del paciente? (] O O
Documento
interno:
5.8.2 El laboratorio asegura que los siguientes atributos del informe comunican
efectivamente los resultados del laboratorio y satisfacen las necesidades O O O

de los usuarios:
a) comentarios sobre la calidad de la muestra que podria
comprometer los resultados de los examenes;
b) comentarios sobre lo adecuado de la muestra con
respecto a los criterios de aceptacién/rechazo;
c) resultados criticos si es aplicable;

d) comentarios interpretativos sobre los resultados en el
informe final pueden incluir la verificacion de la
interpretacion de resultados seleccionados e informados
automaticamente, cuando sea aplicable.

Documento
interno:
5.8.3 El informe incluye:

o una identificacién clara e inequivoca del examen que incluya, seguin 0 0O
corresponda, el procedimiento de examen

o la identificacién del laboratorio que emite el informe [ O

o identificacién de todos los exdmenes que han sido realizados por un O 0O
laboratorio de derivacién

« identificacién y ubicacién del paciente en cada pégina B E

« nombre u otro identificador Unico del solicitante y los detalles de contacto O O
de éste

« fecha de la toma de muestra primaria (y hora, cuando esté disponible y sea
pertinente para el cuidado del paciente); O O

o tipo de muestra primaria (

» procedimiento de medicién, cuando corresponda O O

« resultados del examen informados en unidades Sl, unidades trazables O 0
a unidades S| u otras unidades aplicables

e intervalos de referencia biolégicos, valores de decisién clinica o
diagramas/nomogramas de apoyo a los valores de decisién clinica, O O
cuando sea aplicable

« interpretacién de los resultados, cuando corresponda O O

« ofros comentarios tales como notas de advertencia o explicacién (por
ejemplo, calidad o adecuacion de la muestra primaria que puede haber
comprometido el resultado, resultados/interpretaciones de laboratorios [] O
de derivacién, uso de procedimiento en desarrollo)

o identificacién de exdmenes llevados a cabo como parte de un programa
de investigacién o desarrollo y para los cuales no estén disponibles O O
requisitos especificos sobre la ejecucién de la medicién

o identificacién de la(s) persona(s) que revisa(n) los resultados y
autoriza(n) la emisién del informe (si no figura en el informe, de fécil 0O |
acceso cuando sea necesario)
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2.23. Notificacién de los resultados Sl | NO | NDA | NA
s fecha del informe y hora de emision (si no figuran en el informe, de facil
acceso cuando sea necesario); [l O
s nUmero de péagina y el nimero total de paginas (por ejemplo, Pagina 1 de O O

5, Pégina 2 de 5, etc.).

Documento
interno:

2.24. Comunicacién de los resultados Sl | NO | NDA | NA

¢Existen procedimientos documentados para la emisién de los
resultados de los examenes, incluyendo detalles de quién puede O 0 0
emitir resultados y a quién?

Documento
interno:

5.9.1.a ;Se asegura que cuando la calidad de la muestra primaria recibida
no es adecuada para el examen o podria haber comprometido el | O
resultado, esto se indica en el informe?

Documento
interno:

5.9.1.b ¢ Cuando los resultados de los examenes caen dentro de los

R intervalos establecidos como de alerta o criticos? (5.9.1.b)

- se nofifica inmediatamente a un médico (u otro profesional
de la salud autorizado), incluidos los resultados recibidos de
muestras enviadas a laboratorios de derivacién para examen

- se mantienen los registros de las acciones tomadas que
documentan la fecha, hora, miembro del personal del laboratorio
responsable, persona notificada, resultados del examen
transmitido y las dificultades encontradas en las notificaciones.

Documento
interno:
¢ Los resultados son legibles, sin errores de transcripcién, informados a
personas autorizadas a recibir y utilizar la informacién, si los 0 0 0
resultados se transmiten como un pre informe, el informe final
siempre se le remite al solicitante?
Documento
interno:
¢ Existen procesos para asegurar que los resultados distribuidos por
medios telefénicos o electrénicos sélo llegan a los destinatarios
autorizados. Los resultados proporcionados verbalmente son seguidos O O
de un informe escrito, existe un registro de todos los resultados
verbales proporcionados?

Documento
interno:

5.9.1.c.d

5.9.1.e

5.9.2 ¢ Si el laboratorio implementa un sistema para la seleccién e informe de
resultados automatizados, se establece un procedimiento documentado o 0O O
para asegurar que:

a) los criterios para la seleccion e informe automatizados estén definidos, 0O O |
aprobados, facilmente disponibles y entendidos por el personal,
b) los criterios estan validados para el apropiado funcionamiento antes

del uso y verificados después de los cambios al sistema que podria O = O
afectar su funcionamiento,
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2.24. Comunicacién de los resultados SI | NO | NDA| NA

c) existe un proceso para indicar la presencia de interferencias de la

muestra (por ejemplo, hemodlisis, ictericia, lipemia) que pueden alterar O O O
los resultados del examen,

d) existe un proceso para la incorporacién de mensajes de alerta analitica
de los instrumentos en los criterios de seleccion e informe | O
automatizados, segun corresponda,

e) los resultados seleccionados para el informe automatizado deben ser
identificables al momento de la revisién antes de su emisién e incluir la [=] i O
fecha y hora de la seleccion,

f) existe un proceso para la suspension rapida de la seleccién e informe
automatizados, O 5l O

Documento

interno:
593 ¢ Cuando se corrige un informe original se asegura que?

a) el informe corregido se identifica claramente como una
correccion e incluye la referencia a la fecha e identidad del
paciente en el informe original;

b) el usuario es notificado de la correccién

c) elregistro corregido muestra la hora y fecha del cambio y el
nombre de la persona responsable del cambio;

o O o o 0O
& O & EH B
B B @ B 8

d) cuando se hacen modificaciones, los datos del informe original se
mantienen en el registro.

Documento
interno:
5.9.3 . " _
¢ Los resultados corregidos que se han puesto a disposicién para tomar
decisiones clinicas, se conservan en los posteriores informes 5 B E
acumulativos e identifican claramente como que se han corregido? 5
Documento
interno:
59.3 ¢ Cuando el sistema de informe no puede registrar las modificaciones,
= cambios o alteraciones, se mantienen un registro de éstas? O O O
Documento
interno:
2.24. Gestién de la informacién del laboratorio SI | NO |NDA | NA
5.10.1 ¢LEl laboratorio cuenta con un procedimiento documentado para asegurar
que la confidencialidad de la informacién del paciente se mantiene en todo O O O
momento?
Documento

Interno:

5.10.2 ¢El laboratorio asegura que se definen las autoridades vy
responsabilidades por la gestion del sistema de informacién, incluyendo O O O
el mantenimiento y modificacién del sistema de informacién que pueda
afectar el cuidado del paciente?

Documento
interno:
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2.24,

Gestion de la informacion del laboratorio

Sl

NO | NDA | NA

5.10.2

¢, El laboratorio ha definido las autoridades y responsabilidades de todo el
personal que utiliza el sistema, en particular aquellos que:

v acceden a la informacién y datos del paciente

v ingresan datos del paciente y resultados de los examenes

v cambian datos del paciente o resultados de los examenes

v autorizan la emisién de resultados de los exdmenes e informes

Documento
interno:

5.10.3

¢El sistema utilizado para la obtencién, procesamiento, registro,
informe, almacenamiento o recuperacién de los datos e informacién de
los exdmenes esta?

a) validado por el proveedor y su funcionamiento verificado por el
laboratorio antes de su introduccién, con los cambios al
sistema autorizados, documentados y verificados antes de su
implementacion

b) documentado y la documentacién, incluyendo la del
funcionamiento diario del sistema, esta facilmente disponible
para los usuarios autorizados

c) protegido del acceso no autorizado
d) salvaguardado contra alteracién o pérdida

e) operado en un ambiente que cumpla con las especificaciones
del proveedor o, en el caso de sistemas no computarizados,
que proporcione condiciones que salvaguardan la exactitud del
registro manual y de la transcripcién

f) mantenido en forma que asegure la integridad de los datos y
la informacién e incluye el registro de las fallas del sistema y
las acciones inmediatas y correctivas pertinentes

g) en cumplimiento con los requisitos nacionales o internacionales
relativos a la proteccién de datos

Documento
interno:

O
O

5.10.3

El laboratorio verifica que los resultados de los examenes, la
informacién asociada y que los comentarios son reproducidos con
exactitud electrénicamente y, cuando sea pertinente, en papel, por
los sistemas de informaciéon externos al laboratorio previstos para
recibir  directamente  la  informacién  (por ejemplo, sistemas
computacionales, maquinas de fax, correo electrénico, péagina web,
dispositivos web personales)

Documento
interno:

5.10.3

;Si se implementa un nuevo examen o comentarios automatizados,
el laboratorio verifica que los cambios son reproducidos con exactitud
por los sistemas de informacién externos al laboratorio, previstos para
recibir directamente la informacion desde el laboratorio?

Documento
interno:

5.10.3

¢ El laboratorio cuenta con planes de contingencia documentados para
mantener los servicios en caso de falla o caida de los sistemas de
informacién que afectan a la capacidad del laboratorio para prestar el
servicio?

Documento
interno:
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2.24. Gestion de la informacion del laboratorio SI | NO | NDA| NA
5.10.3. Cuando el o los sistemas de informacién se administran y mantienen
fuera del sitio o se subcontratan a un proveedor alternativo, la direccion
del laboratorio es responsable de asegurar que el proveedor u operador O =l =]

del sistema cumple con todos los requisitos aplicables de esta norma.

Documento
interno:

3. RESUMEN DE RESULTADOS

Sl NO NDA NA

TOTAL

4. CONCLUSIONES

Elaborado por:

Fecha:
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1. OBJETIVO

Estandarizar los procedimientos realizados en el laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM
mediante la creacion de documentacién, dando cumplimiento a los requisitos establecidos en la
Norma NTE INEN ISO 15189:2012 con el fin de generar resultados analiticos confiables y

oportunos.

2. ALCANCE

El presente manual aplica a todos los procedimientos de analisis clinicos que se realizan en el
laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM, tanto en la fase preanalitica, analitica y postanalitica,
constituyendo asi un compromiso formal con el usuario en cuanto a la entrega de resultados
obtenidos, y por lo tanto nos permita mantener un sistema responsable de gestion de calidad.

Puede aplicarse internamente y externo:

e Uso interno: informar a los empleados sobre las politicas y los objetivos de calidad e
introduce los procedimientos utilizados para cumplir con los requisitos de calidad. Esto debe
facilitar la implementacién del Sistema de Gestion de Calidad y garantizar su mantenimiento
y la realizacion de las actualizaciones necesarias en caso de que cambien las circunstancias.
También ayuda a garantizar una comunicacion y control efectivo de las actividades
relacionadas con la calidad, y a su vez preparar la documentacion necesaria para las auditorias
del Sistema de Gestion de la Calidad.

e Uso externo: para informar a los asociados externos del laboratorio clinico acerca de su
politica de calidad, asi como del Sistema de Gestion de la Calidad utilizado y las medidas

adoptadas para cumplir los requisitos en materia de calidad.

3. RESPONSABILIDADES

Todos los documentos que sean disefiados e implementado para el laboratorio clinico del Hospital

FIBUSPAM debe ser estrictamente revisado y aprobados por el director o jefe de una unidad.
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4. DEFINICIONES

Analisis: examinar algo en detalle para comprender sus propiedades o caracteristicas, o su estado

lo cual va a permitir sacar conclusiones.

Auditoria interna: proceso sistematico, independiente y documentado para la obtencién
evidencias que, mediante una evaluacion objetiva, permita determinar si el Sistema de Gestién de
la Calidad cumple con los requisitos establecidos, se implementan y mantiene de manera eficaz,

eficiente y efectiva.

Calibracion: conjunto de procedimientos que determinan la relacién entre el valor de una
cantidad representada o arrojada por un equipo de medicidon o un sistema de medicién con
respecto a valores de referencia, esto se lo realiza bajo condiciones especificas definidas por
medio de patrones.

Efectividad: medir el impacto tanto de la gestién como del manejo de los recursos utilizados y

disponibles, para asi poder alcanzar los mejor resultados.

Eficacia: Medida en el que se llevan a cabo las actividades planificadas y se logran alcanzar los

resultados planificados.

Eficiencia: Es la relacion entre los resultados obtenidos y los recursos utilizados.

Laboratorio clinico: lugar donde se llevan a cabo trabajos experimentales y se realizan diferentes
analisis de muestras bioldgicas humanas, con el fin de apoyar al diagndstico, prevencion y

seguimiento de enfermedades.

Manual de la calidad: Documento que describe el Sistema de Gestion de la Calidad de una
entidad.

Mejora continua: Medidas continuas que se realizan para cumplir los requisitos y optimizar el

desempefio.
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Riesgo: Cualquier posibilidad de que se produzca de tal manera que pueda afectar el desarrollo

normal de las actividades de la entidad y el logro de sus objetivos

Usuario: Persona natural o juridica que recibe un servicio de analisis del laboratorio clinico del
Hospital FIBUSPAM.

5. BASE LEGAL

La constitucion ecuatoriana nos menciona en el articulo 32 que la salud es un derecho de toda
persona la cual garantiza el estado y permite tener un acceso permanente, oportuno 'y sin exclusion
a programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regira por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética,
con enfoque de género.

Con respecto al ACCESS que es la organizacion nacional que regula el establecimiento y la
normativa a la que se rige el presente documento creado, mencionan que los lineamientos de
seguridad del paciente en los servicios de salud son necesarios para realizar un cambio de cultura
en términos de calidad y seguridad alineados con estandares internacionales, que incorporan,
como pieza fundamental, los conocimientos, habilidades y destrezas de los profesionales de la

salud, orientados a generar y optimizar sus procesos de atencion

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e Norma NTE INEN ISO 15189:2012 Laboratorios clinicos. Requisitos particulares relativos
a la calidad y la competencia.

e Norma ISO 9000: 2005 Sistema de Gestion de la Calidad. Fundamentos y vocabulario.

e Norma ISO 9001: 2008 Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos. Norma ISO/IEC
17025: 2005 Requisitos Generales para la competencia de laboratorios de ensayo y

calibracion.
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7. DESARROLLO

7.1.Hospital FIBUSPAM

El laboratorio clinico se encuentra dentro de las instalaciones del Hospital FUBSPAM ubicado
en la provincia de Chimborazo en la ciudad de Riobamba, Ciudadela Maestros de Chimborazo,

entre la calle José de Peralta N°13 y Alcocer.

FIBUSPAM, es una institucion solidaria sin fines de lucro que se institucionalizd, inicid sus
operaciones de servicio ciudadano en agosto del 2007, sin embargo, el 16 de febrero de 2012
obtuvo su personeria juridica, esta institucion tiene como objetivo proteger el bienestar social de
la salud integral de la poblacion ecuatoriana méas necesitada independientemente de su etnia,

estado socio econémico y religion.

Dispone de 27 especialidades tales como Oftalmologia, Dermatologia, Pediatria, Ginecologia,
Quiropraxia y Terapias Complementarias, Gastroenterologia, Cirugia Vascular, Reumatologia,
Urologia, Pediatria, Odontologia, Gastroenterologia, Medicina General, entre otros; también

cuenta con servicios de laboratorio clinico y farmacia.

El area de laboratorio clinico es el lugar donde los profesionales capacitados realizan analisis
clinicos que ayudan al estudio, prevencidn, diagnéstico y tratamiento de las enfermedades de los

pacientes.

7.1.1. Informacion del laboratorio

Como parte de los servicios de diagnésticos del Hospital FIBUSPAM, el laboratorio clinico
suministra a médicos y proveedores de atencién sanitaria analisis clinicos tales como biometria

hematica, tiempos de coagulacién, quimica sanguinea, uroanalisis, coproanalisis, entre otras mas.

El laboratorio consta con distintas areas, cada una esta destinada para diferentes usos como la
zona toma de muestras, centrifugacion, coproanalisis, uroanalisis, pruebas de diagnostico rapido,
pruebas basicas, serologia, bioquimica, hemostasia coagulacion, almacenamiento de reactivos,
lavado, desinfeccién, desechos y esterilizacion de materiales. Ademas, cuenta con equipos

semiautomatizados de alta calidad, los cuales estan operados por profesionales altamente
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capacitados que tienen una amplia trayectoria en su especialidad.

7.1.2. Mision

Brindar la mejor atencion médica basada en la evidencia cientifica e investigativa, con

profesionalismo ético promoviendo la innovacidn e incorporando nuevas tecnologias.

7.1.3. Vision

Ser un Hospital modelo comprometido con el cuidado y restablecimiento integral de la salud,
brindando servicios y atencién de calidad.

7.2. Requisitos de la gestion

7.2.1. Organizaciény gestion

El laboratorio clinico forma parte de la entidad de salud que se identifica legalmente como
Hospital FIBUSPAM. Los servicios que brinda la organizacion se encuentran disefiados para

satisfacer las necesidades de los usuarios y personal que labora en la institucion de salud.

El laboratorio clinico cuenta con personal capacitado y responsable capaz de realizar
procedimientos analiticos, con ética y humanismo, los cuales demuestran el compromiso total sin
importar los intereses o intereses de cualquier persona u organizacién que mantenga una relacion

con el laboratorio.

Este manual define la aplicacion del Sistema de Gestion de Calidad en las actividades que se
desarrollan constantemente que va desde la fase preanalitica, analitica y postanalitica, para que

de esta manera se puedan obtener los resultados calidad.

La implementacion, disefio y mejoramiento del Sistema de Gestion de Calidad interna del
laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM es responsabilidad del jefe de laboratorio,

debidamente respaldado por la direccion del hospital. Para lo cual debe incluir:
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e Apoyo administrativo a todos los empleados del laboratorio que proveera de recursos para
el desarrollo de las actividades.

e Se tomaran medidas para garantizar que todo el personal del laboratorio esté libre de
cualquier presion o influencia comercial, financiera o de otro tipo que pueda afectar el
desempefio de su trabajo.

e Establece politicas basadas en principios éticos para proteger la confidencialidad de los
resultados obtenidos.

o El personal no debe participar injustificadamente en actividades que puedan interferir con la
confianza, competencia, objetividad e integridad del laboratorio.

e El laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM, esta organizado de la siguiente manera:

a. Jefe de laboratorio seré el responsable de dirigir, controlar y verificar el cumplimiento de la
gestién de calidad en el laboratorio.

b. Jefe o responsable de calidad, encargado de vigilar el cumplimiento de los requisitos del
Sistema de Gestién de Calidad, e informa directamente al jefe del laboratorio sobre la toma
de decisiones de la politica de calidad del laboratorio.

c. Areaanalitica, esta a cargo de los Analistas, que siguen todos los procedimientos realizados

en el laboratorio.
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El personal del laboratorio esta en constante comunicacion con la direccién general y los médicos,

para asi poder lograr un adecuado mantenimiento del Sistema de Gestion de Calidad y evitar las

no conformidades.

7.2.2. Sistema de Gestion de Calidad

Es responsabilidad de la gerencia, garantizar el cumplimiento de las politicas, procesos, planes,

procedimientos, sistemas de calidad; ademas la direccién del laboratorio podra revisar que la

documentacion sea clara y entendible para asi garantizar que la atencion sea adecuada y demostrar

en todo momento calidez a los pacientes.
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7.2.2.2. Diagrama matricial de procesos analiticos
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El Sistema de Gestidn de Calidad del laboratorio debe tener en cuenta no solo el control de calidad
interno, sino también el control externo que se garantizan mediante la participacion en las

comparaciones entre laboratorios.

El laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM ha establecido y documentado una declaracion de
politica de calidad en la cual expresa su compromiso y guia el progreso de entidad que dirige,

también cuenta con objetivos de calidad que le permiten alcanzar la mejora continua.

POLITICA DE CALIDAD

El laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM tiene como politica principal satisfacer las
necesidades de los clientes mediante la prestacion de nuestros servicios, implementando un
sistema de calidad en los procesos pre analiticos, analiticos y pos analiticos que se realizan en el
laboratorio, los cuales permitiran obtener una mejora continua; el mantenimiento y actualizacion
continua de los equipos de acuerdo a requisitos a medida que avanza la tecnologia cuando sea
necesario para lograr la excelencia, los mismos se evaluaran periédicamente con el fin de alcanzar
la mejora continua en base en indicadores internos y externos; la capacitacion, autoevaluacion de
nuestros empleados y condiciones de trabajo se convertiran en una herramienta indispensable para
el desarrollo de los factores humanos que contribuye a la mision del programa de calidad y nuestra

vision de ser los mejores en su clase.

OBJETIVOS DE CALIDAD

o Implementar el Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma ISO 15189 en el
laboratorio.

e Incrementar la satisfaccion de los usuarios y brindar un servicio oportuno con calidad y
calidez.

e Establecer un control de calidad interno para garantizar resultados confiables.

e Obtener resultados confiables que sirvan de herramienta para diagnostico de las

enfermedades.

El jefe del laboratorio es el encargado de difundir la politica de calidad a todo el personal para

que sea entendida y puedan aplicarla correctamente.
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Para demostrar la regularidad de las calibraciones y el rendimiento 6ptimo de los equipos,
reactivos y sistemas analiticos, el laboratorio mantendra un programa para monitorear estas

actividades. A su vez debe mantener un registro de calibracion.

7.2.3. Control de documentacion

El laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM cuenta con documentacién externa e interna que
se archiva de forma impresa y digital durante un periodo de 5 afios. La documentacion se detalla
en el Procedimiento de elaboracion, control de documentacion y registros PROC-001
(ANEXO A).

Los documentos presentados al personal del laboratorio son revisados y aprobados por el jefe del
laboratorio antes de su emision. En caso de que se realicen modificaciones de documentos, esta
accion se debera registrar en el listado de modificaciones ubicado al inicio de cada uno de los
documentos y sera comunicado a todo el personal del laboratorio. Los documentos no validos u
obsoletos deben retirarse del lugar de uso para evitar el mal manejo.

Todos los documentos del laboratorio mantienen un formato Gnico donde se incluye: el titulo del
documento, el nimero de revisién, el nimero de péagina y datos referentes a la quien lo elabora,

revisa y aprueba antes de su emision.

7.2.4. Revision de contratos

El laboratorio clinico cuenta con métodos analiticos adecuados, procedimientos establecidos,
recursos necesarios para atender las principales necesidades de los pacientes, por consiguiente,
debe mantener un procedimiento definido para asi poder concertar contratos con sus pacientes,
mismo que se encuentra puntualizado en el documento denominado Procedimiento de revision
de contratos PROC-002 (ANEXO B).

De igual forma se debe hacer la respectiva revision del contrato con el paciente en el caso de que
se haya optado por referenciar muestras a otro laboratorio, sin olvidar informar al paciente y al

médico tratante acerca del proceso a realizar.
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En el caso de que ya se haya iniciado con el analisis y se requieran modificacion, ya sea el aumento
de alguna prueba para el mismo paciente o cambio de un analisis por otro, se debe notificar a

todas las partes involucradas siguiendo el mismo protocolo de revision en el contrato inicial.

7.2.5. Analisis efectuados por laboratorios de referencia

El jefe del laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM junto con la direccion, evallan y
selecciona laboratorios de referencia que puedan brindar apoyo en el caso en que no sea posible
cumplir con los requerimientos del paciente con respecto a los analisis realizados, para ello cuenta
con el Procedimiento de evaluacién y seleccion de laboratorios de referencia PROC-003
(ANEXO C).

Los acuerdos que se mantienen con los laboratorios de referencia deben ser revisados
periddicamente para garantizar que los procedimientos pre analiticos, analiticos y pos analiticos
se encuentre bien definidos, documentados y claros, que no existan conflictos de intereses y que
se seleccionen los procedimientos analiticos apropiados.

El laboratorio mantendra un registro de los laboratorios de referencia denominado: Registro de
laboratorios de referencia R PROC-003 01 (ANEXO C), asi mismo se registraran las muestras
gue han sido remitidas en el Registro de muestras remitidas a laboratorios de referencia R
PROC-003 02 (ANEXO C), se informara al paciente acerca de los datos del laboratorio al que se
envid la muestra, y se cuenta con un Registro de recepcién de resultados emitidos por
laboratorios de referencia R PROC-003 03 (ANEXO C) que facilita obtener la informacién
ordenada y precisa datos remitidos por los laboratorios de referencia de una forma organizada y
detallada.

7.2.6. Servicios externos y suministros

Con el fin de garantizar y asegurar que el laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM realice su
trabajo con materiales e insumos adecuados y suficientes, que garanticen la estabilidad y calidad
de los analisis, se definen en el: Procedimiento para la adquisicion de materiales e insumos y
criterios para la seleccion de proveedores PROC-004 (ANEXO D) el cual describe los

requisitos de calidad que exige el laboratorio clinico a sus proveedores y el procedimiento a seguir
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para la compra de materiales, insumos y suministros.

Para llevar un control de inventario, el laboratorio cuenta con un Registro de materiales e
insumos R PROC-004 01 (ANEXO D) el cual permite llevar de forma ordena un registro de
ingreso y salida de los insumos y suministros, también se registra el ingreso de los mismos en el
sistema llamado Pawer Sisten, mismo que se encuentran a cargo del jefe del laboratorio en el

momento de la recepcion de los materiales e insumos.

En cuanto la evaluacién y seleccion de proveedores el laboratorio se cuenta con el Registro para
evaluacion de proveedores R PROC-004 02 (ANEXO D), en el cual se evallan criterios
referentes a calidad, puntualidad, confiabilidad y atencion

7.2.7. Servicios de asesoria

El personal del laboratorio mantiene una cooperacion adecuada con los usuarios brindado
informacién sobre los servicios que ofrece, la seleccion de los analisis, el tipo de muestra a obtener
para el andlisis, incluyendo la frecuencia de repeticion, el tiempo de duracion del examen, y
cuando se requiera la interpretacion de los resultados del analisis, segin se define en el
Procedimiento de servicio de asesoria al usuario PROC-005 (ANEXO E). Esta actividad
contard con el Registro de asesoria R PROC-005 01 (ANEXO E) ya que todo servicio de
asesoria serd documentado cuando el personal del laboratorio realice esta actividad, acerca de
temas del servicio o informacién cientifica o inquietudes por parte del paciente. También el
laboratorio cuenta con un listado denominado Registro de examenes que realiza el laboratorio
clinico R PROC-005 02 (ANEXO E) donde se enlistan todas las pruebas de laboratorio que se

realizan con su respectivo precio.

7.2.8. Resolucion de reclamos

Los reclamos o sugerencias permiten al laboratorio obtener retroalimentacion, estos deben ser
receptados y documentados, con el fin de brindar la solucién adecuada a través de acciones
correctivas efectivas que brinden la mayor satisfaccion al usuario y nos ayuden a tener una mejora
continua. Para lo cual se lleva a cabo el proceso de recepcidn y resolucion de reclamos, segun se

detalla en el documento Procedimiento para atencion de reclamos del cliente PROC-006
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(ANEXO F). Por tanto, se debe mantener un registro para que los usuarios puedan, Registro de
requerimientos u ofertas R PROC-006 01 (ANEXO F).

7.2.9. ldentificacion y control de las no conformidades

Para asegurar la calidad de los servicios, en el caso en que el laboratorio clinico determine que
algun aspecto de los analisis de laboratorio no cumple con sus procedimientos o con los requisitos
establecidos por su SGC, ha establecido el: Procedimiento para la identificacion y control de
no conformidades PROC-007 (ANEXO G) y dichas no conformidades seran registradas en el
Registro de control de no conformidades R PROC-007 01 (ANEXO G).

Se designara personal responsable para solucionar los problemas y definir las acciones a tomar.
Se considera la importancia médica, en caso de que algun analisis resulte no conforme o fallido y
cuando sea necesario se informara al clinico solicitante de dicha inconformidad. En el caso de ser
necesario se detienen los analisis y se retienen los informes segun se toman acciones correctivas

inmediatas.

En caso de que se vea afectado los analisis por una nueva no conformidad o no se estén llevando
los procedimientos de forma correcta, se tomaran medidas para eliminar el problema de raiz una
accion correctiva efectiva a la cual se le debe dar el seguimiento apropiado para verificar su

cumplimiento.

7.2.10. Acciones correctivas

A fin de mantener un sistema que garantice que las acciones correctivas se llevan a cabo de
manera efectiva, el jefe del laboratorio clinico documentara e indicara cualquier cambio en sus
procedimientos de trabajo que resulte de dicha investigacion segin se describe en el

Procedimiento de acciones correctivas y preventivas PROC-008 (ANEXO H).

En caso de que se encuentren inconvenientes en los procedimientos del laboratorio, el jefe del
laboratorio clinico es el responsable de vigilar el cumplimiento de dicha accién correctiva, la

accion correctiva sera efectiva para solucionar los problemas identificados en caso de que exista
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alguna accidn correctiva, el registro de las mismas se podra evidenciar en el Registro de acciones
correctivas y preventivas R PROC-008 01 (ANEXO H).

Si los analisis se ven afectados por una nueva no conformidad, o si el procedimiento de acciones
correctivas no se ha llevado a cabo correctamente o exista alguna duda, se debe asegurar que las

areas de actividad relevantes se revisan durante la auditoria.

7.2.11. Acciones preventivas

Del mismo modo, la organizacion establece medidas para eliminar las causas de las posibles no
conformidades potenciales con el fin de prevenir su ocurrencia y adaptar las acciones preventivas
al impacto de los posibles problemas. Para ello se establece un Procedimiento acciones
correctivas y preventivas PROC-008 (ANEXO H).

El jefe del laboratorio clinico es responsable de monitorear el cumplimiento de las acciones
preventivas mencionadas o le asigna al responsable de la calidad, cuyas acciones preventivas
resolveran efectivamente los problemas identificados en el Registro de acciones correctivas y
preventivas R PROC-008 01 (ANEXO H).

7.2.12. Mejora continua

Todos los procedimientos de trabajo seran revisados sisteméaticamente por el jefe del laboratorio

de forma periddica para asi poder identificar posibles causas de una potencial inconformidad.

Una vez que los procedimientos hayan sido revisados sisteméaticamente por la direccion del
laboratorio clinico, se tomaran medidas adicionales para determinar la eficiencia de las acciones

a través de auditorias enfocadas en &reas relevantes.

Después de la inspeccion, los resultados obtenidos se presentaran a la direccion del laboratorio,
los cuales decidiran sobre los cambios necesario a implementar en el sistema de gestion de la

calidad.
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El laboratorio participara activamente en la mejora de la calidad de las demas areas del hospital
y de la atencidn al paciente, asegurando que la entrega confiable y oportuna de los resultados. Al
mismo tiempo el jefe de laboratorio debe ser el responsable de realizar mediciones de calidad
pudiendo incluir dentro de estos: el tiempo promedio de espera para la toma de muestras del
paciente, el nimero de asesorias por mes, nimero de no conformidades identificadas, tiempo de

entrega de resultados.

La capacitacion del personal es esencial para mantenerse a la vanguardia del conocimiento, por
lo que la direccién del hospital debe garantizar que la capacitacion continua esté disponible para
todo el personal de laboratorio.

7.2.13. Registros de calidad y registros técnicos

El laboratorio clinico ha creado e implementado un procedimiento para la identificacion,
recoleccion, clasificacion, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y eliminacion segura
de registros de calidad y técnicos, el cual se encuentra establecido en el Procedimiento de
elaboracién y control de documentacion y registros PROC-001 (ANEXO A).

Todos los registros se almacenan en formato digital y en papel para una facil recuperacién, en
lugares apropiados para que sean legibles, no se dafien, pierdan o personas no autorizadas accedan

aellos.

Segun el tipo de registro el periodo de retencion se encuentra estipulado en el Procedimiento
para la elaboracion, control de documentos y registros PROC-001(ANEXO A). En cuanto a
los registros con los que cuenta el laboratorio, los registros se encuentran enlistados de forma
detallada en la Lista maestra de registros R PROC-001 03 (ANEXO A).

7.2.14. Auditorias internas

Para la verificar el cumplimiento del Sistema de Gestion de Calidad, se realizaran auditorias
internas a los elementos que forman parte del sistema, enfocandose en las areas criticas
relacionadas con la atencion al paciente. Para dar cumplimiento de dichas auditoria se ha
establecido el Procedimiento de auditorias internas PROC-009 (ANEXO I).
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Las auditorias al laboratorio deben ser planificadas, organizadas y realizadas por parte del
encargado o responsable de calidad, la persona responsable de dicha auditoria no podra auditar el
area donde labora, la auditoria serd documentada y se reportara al jefe del laboratorio para tomar
las medidas correctivas o preventivas apropiadas, las cuales deben cumplirse dentro del plazo

acordado.

Los principales elementos del Sistema de Gestidn de Calidad seran auditados al menos una vez
al afio las cuales se registraran en el siguiente documento denominado Registro de auditorias
internas R PROC-009 01 (ANEXO 1). Los resultados obtenidos seran enviados al jefe del

laboratorio clinico para su revision.

7.2.15. Revision por la direccion

La persona que cumple el rol de director del laboratorio en este caso el jefe de laboratorio, es el
responsable de revisar el Sistema de Gestion de Calidad para incluir aspectos de ejecucién de

andlisis, asesoramiento continuo, apoyo a la atencion del paciente, cambios 0 mejoras del sistema.

La revision dara como resultado metas y planes de accion para abordar problemas en el sistema

0 implementar mejoras.

Durante el proceso de revision, el laboratorio tendra en cuenta los siguientes elementos:
seguimiento de las revisiones, estado de las acciones correctivas y preventivas, informes del
personal técnico y de gestion, resultados de auditorias internas recientes, evaluacién por

organismos externos, resultado de evaluaciones externas o internas.

Se evaluara la contribucion del laboratorio clinico al cuidado del paciente, asi como su

seguimiento y se valorara la calidad del mismo.

Los resultados de las revisiones que incluyen conclusiones y acciones a tomar, se registraran de
manera oportuna y se comunicaran a todo el personal del laboratorio. Las acciones acordadas en

la revision deberan realizarse dentro del plazo correspondiente.
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7.3. Requisitos técnicos

7.3.1. Personal

La direccion general del hospital en coordinacion con el jefe del laboratorio, prepararan un plan
organizacional, politicas de personal y descripciones de los puestos de trabajo donde se definen

las calificaciones, funciones y obligaciones de todo el personal perteneciente al laboratorio.

El laboratorio clinico mantiene un registro de la formacion, experiencia y competencia de su
personal. Toda esta informacion se almacena en el departamento de talento humano, el mismo
que contiene: titulo profesional, referencias de empleos anteriores, registro de formacion continua
(certificados de cursos), informacion sobre registros relacionados al estado de salud del personal,
la descripcion del cargo que tiene dentro del laboratorio, entre otros aspectos relevantes.El
laboratorio clinico estd a cargo de un profesional con talento humano, responsabilidad y
competencia intelectual para asumir el cargo y cumplir con el compromiso asumido en el

laboratorio clinico.

El jefe de laboratorio y el personal asignado para la ejecucion de cada operacion, tiene la
capacidad y competencia para asumir responsabilidades profesionales, cientifica, de
asesoramiento, administrativas y educativas. En el Procedimiento de requisitos técnicos del
personal PROC-010 (ANEXO J) se encuentran descritas las responsabilidades que debe asumir

el personal del laboratorio.

El personal sera capacitado en todos los elementos relacionados con el aseguramiento de calidad

y gestion de la calidad para garantizar el cuidado del cliente.

El director o jefe del laboratorio autoriza al personal a su cargo a realizar tareas relacionadas con
la toma de muestras, realizacion de analisis y utilizacion de los equipos, incluidos los equipos del

sistema informatico con el que cuenta el laboratorio.

El personal del laboratorio es el responsable de mantener los archivos informaticos y los
resultados emitidos de los pacientes utilizando contrasefias seguras para evitar modificarlos con

fines personales. En caso de que se requieran modificaciones para corregir la facturacion, el
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paciente deberd comunicarse con el area administrativa del hospital, y cuando sea necesario
cambiar el programa informatico correspondiente, sera realizado por el personal del laboratorio

previa aprobacién del jefe del laboratorio.

El personal del laboratorio estard capacitado para prevenir o limitar los efectos de eventos

adversos.

El personal sera evaluado por el jefe del laboratorio o el director para determinar el desempefio
de las actividades que se le encomienden; esto se realizara periddicamente y en caso de ser
necesario se podra repetir nuevamente la evaluacion, para esta evaluacion se puede considerar el
siguiente documento, Registro de evaluacion del desempefio del personal R PROC-010 01
(ANEXO J).

El personal del laboratorio mantendré la confidencialidad de los resultados obtenidos de cada uno
de los pacientes.

7.3.2. Instalaciones y condiciones ambientales

El laboratorio clinico posee espacios suficientes, comodidad, privacidad y optimizacién para la
recoleccién de muestras, para que su trabajo pueda realizarse sin comprometer o afectar
negativamente la calidad requerida de cualquier medicion o andlisis, por tal motivo se han

definido cada una de sus areas.

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 Vvisitantes de riesgos reconocidos, se deben implementar las medidas de bioseguridad

correspondientes, las cuales se encuentran especificadas en el Manual de bioseguridad.

Teniendo en cuenta la privacidad y la comodidad de los usuarios, el laboratorio cuenta con las
instalaciones adecuadas para la toma de las muestras primarias, ademas, se mantendra el area en
las condiciones adecuadas, asi como los materiales utilizados, para evitar posibles

contaminaciones cruzadas que afecten a los resultados.
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El ambiente del laboratorio permitira el pleno desarrollo de las actividades sin interferir con los
procesos de toma de muestras o analisis, el cual cuenta con suficiente energia, iluminacién, agua,

sistema de desecho de residuos y alcantarillado.

El laboratorio clinico para poder monitorear y controlar las condiciones ambientales y verificar
gue se encuentren en dptimas condiciones mantiene el siguiente registro denominado Registro
de condiciones ambiente R PROC-011 01 (ANEXO K).

El laboratorio debe constar de diferentes areas, mismas que se encuentren debidamente separadas

para evitar la contaminacion cruzada, entre las areas con las que cuenta el laboratorio incluyen:

e Sala de espera
e Seccién de toma muestras
e Area de procesamiento de muestras: hematologia, coproanalisis, uroanalisis, entre otras.

e 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 detallan en el:
Procedimiento de distribucién de areas de trabajo y condiciones ambientales PROC-011
(ANEXO K).

Para evitar la contaminacién de las muestras y que no comprometer la calidad de los resultados;
el acceso a estas areas esta restringido al personal que no forme parte de esta unidad, en caso de
ser necesario permitir el ingreso de personas no autorizadas a las areas de laboratorio, sera
Unicamente en presencia de algun miembro del laboratorio el cual verificard que se evite alguna

inconformidad.

Para mantener las condiciones de almacenamiento de materiales, documentos, archivos,
manuales, equipos, reactivos el laboratorio ha designado lugares especificos para su
almacenamiento, dentro de estos tenemos anaqueles, vitrinas, mesones, refrigeradoras en el caso
de materiales, reactivos y muestras que requieren temperaturas especificas para ayudar a mantener

condiciones Optimas de utilizacion.
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El laboratorio cuenta con el personal de servicio de limpieza el cual mantiene limpia el area de
trabajo, los empleados se encuentran capacitados en principios de bioseguridad. El laboratorio es
responsable del almacenamiento y eliminacion de materiales y sustancias peligrosos, actividad
realizada de acuerdo a las medidas de bioseguridad para la disposicién de los residuos dada por

el gobierno.

7.3.3. Equipo de laboratorio

El laboratorio cuenta el equipo necesario para el desempefio de sus actividades, entre ellos: toma
de muestras, procesamiento y almacenamiento de las muestras. Para adquirir los equipos al mismo
tiempo es necesario tener en cuenta las caracteristicas técnicas y necesarias para la realizacion de
los andlisis, los cuales se detallan en el Procedimiento para la seleccién, compra y gestion de
equipos PROC-012 (ANEXO L).

Los equipos que ingresan al laboratorio son aceptados siempre y cuando cumplan con las
especificaciones requeridas y funcionan de acuerdo al desempefio especificado por el fabricante.

El laboratorio clinico cuenta documentacién de cada equipo donde se encuentra de forma
detallada el manejo y calibracion de cada uno de los equipos, lo que facilita que el responsable de
cada area lo utilice adecuadamente y logre las especificaciones adecuadas y los andlisis

correspondientes.

El laboratorio mantiene un registro general de cada uno de los equipos que posee, mantiene una
ficha técnica que lo identifica de manera Unica, donde constan el codigo asignado al equipo, el
nombre del equipo, la marca del equipo modelo del equipo y lugar de ubicacién en el laboratorio.
Toda esta informacion se la puede encontrar en el Registro de identificacion de equipos R
PROC-012 01 (ANEXO L). De igual manera se tiene un Registro de identificacion de reactivos
R PROC-012 02 (ANEXO L) en el cual se encuentra detallada la informacion necesaria como su

ubicacion, andlisis clinico para el cual se lo usa, cédigo, entre otros.

Los equipos del laboratorio son de uso exclusivo del personal ya que dispone tanto de los

conocimientos basicos del funcionamiento como de la documentacién de los distintos equipos, y
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de manuales actualizados facilitados por los fabricantes para proporcionar el funcionamiento

adecuado de cada uno.

Para garantizar el funcionamiento éptimo de los equipos de laboratorio, es importante verificar
las condiciones de uso de cada equipo, tales como: dispositivos de corte de energia, manejo y
disposicidn segura de materiales quimicos, radiactivos y bioldgicos para evitar la contaminacién,
para lo cual es importante tener en cuenta las especificaciones o los instructivos del fabricante o

ambas en caso de ser necesario.

En caso de existir equipos defectuosos, debe retirarse del servicio, etiquetarse y almacenarse en
un lugar seguro hasta que pueda ser reparados. El equipo reparado debe probarse segln las

especificaciones especificadas y descontaminarse antes de volver al servicio.

El laboratorio cuenta con las respectivas calibraciones de sus equipos, actualizando sus factores
de correccion continuamente dicho procedimiento se detalla en el documento denominado
Procedimiento para la calibracion de los equipos LCHF-PROC-013 (ANEXO M), al
momento de ser calibrados estos se debe registrar la informacion en el documento denominado
Registro de calibracion de equipos R PROC-013 01 (ANEXO M).

Al utilizar equipos semiautomatizados para procesamiento de las muestras o utilizar tecnologia

informatica para emitir informes, almacenar y recuperar datos analiticos, se debe tener en cuenta:

e Lavalidacion e instrucciones de uso del programa informatico

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

e Mantenimiento de los equipos semiautomatizados e informaticos para asegurar un correcto
funcionamiento, para mantener la integridad de los datos y sus condiciones ambientales
adecuadas.

e Para impedir el acceso, alteracion o destruccion de los datos por personas no autorizadas se

manejaran claves de ingreso al sistema informatico.

Los equipos de origen informatico, reactivos y los sistemas analiticos estan protegidos contra
alteraciones mediante el buen almacenamiento, mantenimiento y se siguen las instrucciones del

fabricante descritas en cada uno de los manuales.
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7.3.4. Procedimientos pre analiticos

La hoja de pedido u orden contiene la informacion necesaria para identificar a cada uno de los
pacientes atendidos en el laboratorio clinico del Hospital FIBUSPAM. La hoja de pedido posee
la siguiente informacidn: el encabezado que identifica a la unidad de salud, direccion, teléfono,
e-mail; datos para cada paciente como nombre del paciente, cédula, historia clinica, nimero de
orden, fecha de emision, hora de emision, procedencia; contiene Unicamente las analisis que se
solicitan indicando el codigo de la prueba y la descripcidn del analisis; un area especifica para
observaciones; el nombre del doctor tratante, especialidad del médico y el registro médico;
finalmente cuenta con el horario de atencion, frase motivadora, fecha y persona encargada de la
impresion. En el caso de no encontrarse en la hoja de pedido o que sean examenes que no se
realizan en el laboratorio, pero se los realizan en los laboratorios de referencia. Esta informacion
se llenar en el Registro de solicitud de examenes R PROC-014 01 (ANEXO N) para tener

conocimiento de que tipo de examen se solicitd y cudl es el laboratorio que realizara el analisis.

Las instrucciones para la toma de muestras primarias se encuentran detalladas en el documento
denominado Procedimiento para toma de muestras PROC-014 (ANEXO N). Todo el personal

puede usar esta informacion segun sea necesario.

Si la muestra es insuficiente o el estado del paciente no cumple con las especificadas para la toma
de la muestra, en primera instancia se le solicita al paciente una nueva muestra y se dan las
indicaciones necesarias para repetir la toma de muestra por segunda ocasion. Si no es posible
receptar una nueva muestra, no se procesara y se notificara al solicitante las razones que

imposibilita procesarla.

Todas las muestras son identificadas claramente con el cédigo y nombre del paciente para evitar
confusion, en caso de no estar identificada alguna muestra el personal del laboratorio no la
procesa; el personal del laboratorio procesara las muestras y emitira los resultados solo después
de que el médico solicitante haya identificado las muestras. Las muestras para analisis posteriores
conservan la identificacion y la codificacion pertinentes y se almacenan de acuerdo con la

especificacion de la prueba.
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El laboratorio clinico se asegura de que las muestras transporten de dentro del periodo de tiempo
apropiado, temperatura especifica y con los conservantes designados segun el analisis requerido
para garantizar la integridad de las muestras. El laboratorio cuenta con el Procedimiento para
almacenamiento y transporte de muestras PROC-015 (ANEXO O)., que especifica las
condiciones que permiten almacenar las muestras sin cambios que puedan perjudicar los

resultados.

Las muestras receptadas son documentadas en el Registro de recepcion de resultados emitidos
por laboratorios de referencia R PROC-003 03 (ANEXO C) en la cual se encuentra
especificada el nimero de muestra, el nombre del paciente y la fecha de recepcion, entre otras.
Para aceptar o rechazar las muestras, se tendréd en consideracion el procedimiento establecido de
toma de muestras, si el laboratorio acepta la muestra, el analista tomara las precauciones necesario
al momento de la interpretacion de resultados y en el informe final se indicaré la naturaleza del
problema.

Para las muestras de los servicios de urgencias o de pacientes hospitalizados ingresados con
palabras de urgencia, el analisis para estos pacientes se realiza por duplicado y los resultados se

entregan

Las muestras bioldgicas obtenida mantendra su trazabilidad desde la recepcion de la muestra hasta

la emision de los resultados obtenidos.

El laboratorio clinico formula 6rdenes verbales con base en la presentacion clinica del paciente,
y si se requiere un médico especialista, se transfiere al médico para que emita una orden con base

€n su criterio.

Las muestras se almacenan durante un cierto periodo de tiempo condiciones apropiadas para
preservar su estabilidad y las propiedades de estas, segun requiera las muestras seran conservadas

en refrigeracion a temperaturas optimas que permitan realizar andlisis posteriores.
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7.3.5. Procedimientos analiticos

Para realizar los andlisis se utilizan procedimientos adecuados, procedimientos certificados,
mismos se han publicado en manuales reconocidos, libros, guias nacionales o internacional o

instructivos del fabricante adjuntos a los reactivos.

Los procedimientos analiticos utilizados por el laboratorio son los respectivos insertos o técnicas
aprobadas por cada fabricante, los mismos procedimientos han sido aprobados por el laboratorio
para verificar que la técnica o inserto cumple con las especificaciones del fabricante y se obtengan
resultados satisfactorios antes de utilizarlos para el analisis clinico, el mismo procedimiento se

llevara a cabo cada vez que se abra un nuevo Kit.

Cada uno de los procedimientos se encuentra al alcance de todo el personal del laboratorio. Cada
nueva version de reactivos que incorporen cambios en el procedimiento debe registrarse en la

tabla de modificaciones.

Dentro del contenido que especifica cada procedimiento de analisis se encuentran: el propdsito
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 diversos procedimientos utilizados por el laboratorio para
realizar los andlisis se describen en el Procedimiento para analisis de muestras PROC-16
(ANEXO P). El jefe de laboratorio, por su parte, es responsable de realizar una revision completa

y actualizada del contenido del programa.

Los valores de referencia son revisados periédicamente, si el laboratorio tiene razones para creer
gue el intervalo ya no es apropiado, investigara y, seguidamente tomard medidas correctivas en
el caso de ser necesario. Las revisiones de los intervalos también se pueden realizar cuando el

laboratorio modifica una norma técnica de analisis o pre analisis, si es apropiado.
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7.3.6. Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos

El laboratorio maneja controles internos, a través de la corrida de control en todos los equipos
para asegurar que los resultados sean 6ptimos. Para lo cual ha establecido un Procedimiento de
control de calidad PROC-017 (ANEXO Q).

El laboratorio tiene en cuenta algunos pardmetros esenciales para mantener el control de la
calidad, por ejemplo, verificar que las muestras no se encuentren hemolizadas; en la fase analitica
que los tubos, puntas y otros materiales utilizados para dicho andlisis estén esterilizados para que
no produzcan interferencia, en cuanto a los calibradores se revisa la fecha de caducidad o alguna
contaminacion de los frascos, en el equipo que se encuentre correctamente calibrado, las
condiciones ambientales en las que se realizan los analisis para que no exista contaminacion

cruzada en el area, las condiciones de temperatura de las muestras almacenada.

El laboratorio ha establecido un sistema de control de calidad interno, con la ayuda del cual se
verifica el logro de la calidad de los resultados esta incluye, pero no se limita a lo siguiente:

e Calibracion con ser bovino y comparar con tablas y con suero de paciente sano.

e Uso de materiales de referencia adecuados, certificados para indicar la caracterizacion del
material.

e Latrazabilidad de los reactivos se encuentra establecida en los insertos que nos proporciona

el fabricante.

7.3.7. Procedimientos pos analiticos

El jefe de laboratorio es responsable de verificar que la informacién que se encuentra en el registro
primario de resultados tenga informacion digitalizada lista para su entrega, antes de firmar y
aprobar la liberacién de los resultados, una vez aseverada la informacién y comprobado que no
tiene error alguno, esta listo para ser entregado al usuario. Los detalles de la evaluacién de
resultados se resumen en el siguiente documento Procedimiento de verificacion y entrega de
resultados PROC-018 (ANEXO R).
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Las muestras primarias se almacenan de forma segura dependiendo del tipo de muestra en el

mismo recipiente primario durante un breve periodo de tiempo hasta el analisis.

La eliminacidn segura de muestras que ya no son necesarias para el analisis se realiza de acuerdo

con las normas de bioseguridad locales o los procedimientos de gestion de residuos.

7.3.8. Informe de laboratorio

El laboratorio es responsable de la emision de informes de laboratorio (electrénicos o en papel) y
la forma en que se comunican a los usuarios de los servicios de laboratorio. El responsable del
laboratorio es el responsable de elaborar un informe de los resultados en base a los analisis

realizados.

El jefe del laboratorio comparte la informacidn necesaria con los usuarios y se aseguran de que
los resultados se entreguen en los intervalos de tiempo adecuados, en caso de incumplimiento, el

responsable del laboratorio informara al paciente sobre el motivo de la demora.

Los resultados proporcionados a los pacientes por el laboratorio clinico son legibles, se verifican
cuidadosamente para evitar errores de transcripcién antes de su publicacion ser entregados y estos

son proporcionado solo a las personas autorizadas.

Cuando se requiera la descripciéon de los analisis, se sugiere que los resultados sigan el

vocabulario recomendado por una 0 mas organizaciones:

e Federacién Internacional de Quimica Clinica (IFCC)
e Unidad Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC).

e Sociedad Internacional de Trombosis y Hemostasia (ISTH).

Cuando se requiera la descripcion de los resultados se debe seguir la nomenclatura recomendada

por una 0 Mas organizaciones:

e Union Internacional de Bioquimica y Biologia Molecular (IUBMB)

e Uniédn Internacional de Sociedades de Microbiologia (IUMS)
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e Union Internacional de Sociedades de Inmunologia (1UIS)
¢ Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
Se debe incluir una nota en el informe de resultados si se utiliz6 una muestra inicial inadecuada o

si hubo alguna otra actividad que afecto el resultado final.

Las copias de los resultados se conservan o almacenan en el laboratorio para una répida
recuperacion, que la informacion existe tanto en forma digital como fisica, lo que permite una
forma mas &gil de bdsqueda. El tiempo de almacenamiento de los datos del informe puede variar,

sin embargo, el laboratorio almacena la informacion durante 5 afios.

Los resultados que arrojen valores criticos se informan de inmediato al médico, especialmente en
el caso de mujeres embarazadas, los resultados se entregan personalmente al médico tratante. Para
registrar la informacidn de las acciones realizadas sobre los resultados con valores criticos, se ha
implementado el Registro de notificacidén de resultados criticos R PROC-018 02 (ANEXO R)

el cual incluye fecha, responsable de laboratorio, persona que se informa y resultado del analisis.

El jefe de laboratorio determina la politica de tiempo para la entrega de resultados con base en el
tipo de prueba a realizar, para lo cual instruye al paciente sobre la correcta toma de muestras, la

realizacion de dicha prueba y el tiempo requerido para realizarla.

Si los resultados de los analisis son realizados por un laboratorio de referencia, el jefe del
laboratorio es responsable de verificar que las transcripciones sean correctas antes de emitir el

informe de resultados.

Todo el personal del laboratorio estd autorizado a entregar los resultados siempre que estén
debidamente identificados como destinatarios. Para tal efecto, cuenta con un Registro de retiro
de resultados R PROC-017 01 (ANEXO Q) donde se debera llenar la informacién de la persona

que retire el informe de resultado.

El laboratorio posee todos los resultados obtenidos por el laboratorio de referencia, para lo cual
cuenta con un Registro de recepcion de resultados emitidos por laboratorios de referencia R
PROC-003 03 (ANEXO C), asi como el informe original de resultados emitido por el laboratorio

de referencia, ambos documentos se encuentran en forma digital, por medio de estos dos
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documentos se evidenciara que los resultados transcritos en el informe de resultados sean igual al

original.

Los resultados disponibles para la toma de decisiones clinicas se almacenan de forma acumulativa
y se marcan claramente como revisados; estos documentos permaneceran sin cambios y no seran

modificados, enmendados o modificados.

8. REGISTROS

Todos los registros requeridos seran creados en base a la informacion necesaria que solicite el

laboratorio, junto con cada uno de sus procedimientos.

9. ANEXOS

e ANEXO A: PROCEDIMIENTO PARA ELABORACION Y CONTROL DE
DOCUMENTOS Y REGISTROS

e ANEXO B: PROCEDIMIENTO DE REVISION DE CONTRATOS.

e ANEXO C: PROCEDIMIENTO DE EVALUACION Y SELECCION DE
LABORATORIOS DE REFERENCIA

e ANEXO D: PROCEDIMIENTO PARA LA ADQUISICION DE MATERIALES E
INSUMOS Y CRITERIOS PARA LA SELECCION DE PROVEEDORES.

e ANEXO E: PROCEDIMIENTO DE SERVICIO DE ASESORA AL USUARIO.

e ANEXO F: PROCEDIMIENTO DE ATENCION DE RECLAMOS DEL USUARIO.

e ANEXOG: PROCEDIMIENTO PARA LA IDENTIFICACION Y CONTROL DE NO
CONFORMIDADES.

e ANEXO H: PROCEDIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS.

e ANEXO I: PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS INTERNAS.

e ANEXO J: PROCEDIMIENTO DE REQUISITOS TECNICOS DEL PERSONAL.

e ANEXO K: PROCEDIMIENTO DE DISTRIBUCION DE AREAS DE TRABAJO Y
CONDICIONES AMBIENTALES.

e ANEXO L: PROCEDIMIENTO PARA LA SELECCION, COMPRA Y GESTION DE
EQUIPOS.

e ANEXO M: PROCEDIMIENTO PARA LA CALIBRACION DE LOS EQUIPOS.
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e ANEXO N: PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE MUESTRAS Y PREPARACION
AL PACIENTE.

e ANEXO O: PROCEDIMIENTO PARA EL ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE
MUESTRAS.

e ANEXO P: PROCEDIMIENTO PARA EL ANALISIS DE MUESTRAS.

e ANEXO Q: PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD.

e ANEXO R: PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION Y ENTREGA DE RESULTADOS




ANEXO C: APLICACION DEL LISTADO DE VERIFICACION DEL SAE PARA LA
EVALUACION INICIAL

ANEXO D: SOCILIZACION E IMPLEMENTACION DEL MANUAL DE CALIDAD Y
DOCUMENTACION FALTANTE




ANEXO E: APLICACION DEL LISTADO DE VERIFICACION DEL SAE PARA LA
EVALUACION FINAL
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