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RESUMEN 

 

El laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM es una empresa privada que brinda servicios de 

atención médica especializada y laboratorio clínico, el cual no contaba con un Manual de Calidad 

que sirviera como guía y herramienta para que el personal realice sus actividades, por lo que en 

algunos casos ocurren errores sistemáticos en las etapas de análisis, que derivan en retrasos en la 

entrega de resultados. Por tales razones, el objetivo de la presente investigación fue diseñar un 

Manual de Calidad fundamentado en la norma ISO 15189 para el laboratorio clínico del Hospital 

FIBUSPAM. La metodología implementada tuvo un enfoque cualitativo-cuantitativo, se utilizó 

un diseño no experimental de tipo descriptivo debido a que no existieron manipulación de datos 

y con un corte transversal ya que se desarrollaron en un periodo determinado de tiempo. El 

desarrollo del estudio consistió en la realización de una evaluación de la situación inicial del 

laboratorio mediante la aplicación de la lista de verificación del SAE que considera los requisitos 

descritos por la norma ISO 15189:2012, posteriormente se diseñó y creó el Manual de Calidad y 

documentación necesaria de acuerdo a las deficiencias encontradas en la evaluación, y finalmente 

se implementó el Manual de Calidad y documentación a todo el personal del área de laboratorio 

y se realizó una evaluación final para comprobar si existió un cambio en el cumplimiento de 

requisitos. La aplicación del manual de calidad permitió al laboratorio alcanzar un 89,70% de 

cumplimiento de los requisitos en relación con la puntuación inicial que fue 30,82%. En 

conclusión, el diseño e implementación del Manual de Calidad dio como resultado una mejora en 

cuanto al cumplimiento de los requisitos de la normativa, lo cual permitió satisfacer las 

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

 

Palabras clave: <BIOQUÍMICA>, <SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD>, <SERVICIO 

DE ACREDITACIÓN ECUATORIANA (SAE)>, <ISO 15189:2012>, <ACREDITACIÓN>, 

<RIOBAMBA>.  

 

2138-DBRA-UPT-2023 

 

 

 



xiv 

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 ISO 

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>.  
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INTRODUCCIÓN 

 

La calidad se considera como una característica inherente capaz de satisfacer las necesidades del 

cliente, esto puede ser a través de algún producto o servicio; este término ha estado presente desde 

la antigüedad. 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 satisfacción. 

Ya que un error en los resultados emitidos por el laboratorio puede afectar directamente a la salud 

paciente, pudiendo ocasionar perjuicios irreparables. 

 

La implementación de la norma ISO 15189 en el laboratorio clínico es indispensable ya que 

garantiza que todos los procedimientos que se realicen dentro de esta área 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 acreditación de laboratorios clínicos, cuenta 

con lineamientos técnicos que son pilares fundamentales para el buen funcionamiento de los 

laboratorios, según los principios de la calidad, lo cual permite adquirir competencia técnica para 

ser capaz de hacer diagnósticos médicos fiables. 

 

Los laboratorios clínicos son una herramienta fundamental en medicina, ya que a través del 

análisis de muestras biológicas se realiza el diagnóstico de diversas enfermedades y también se 

realizan análisis para determinar el tipo de tratamiento adecuado para el paciente, así como el 

monitoreo del mismo; la información y resultados emitidos deben cumplir con requisitos mínimos 

de calidad para así poder garantizar que los resultados obtenidos son confiables.  El laboratorio 

clínico como cualquier organización debe contar con un Sistema de Gestión 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 procederá primeramente a la aplicación de una lista de 

verificación para identificar cuáles son los puntos débiles del laboratorio, posterior al análisis de 

los resultados se realizará la creación de manual de calidad  mediante el diseño y elaboración del 

mismo, el cual ayudará a estandarizar y organizar la documentación que se encuentra desordenada 

o que es comunicada oralmente, designando responsabilidades al personal y abordando políticas 

y objetivos de calidad debido a que actualmente el laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM 

no cuenta con este elemento. 

 

El trabajo de investigación consta de cinco capítulos: en el capítulo I se describe el planteamiento 

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

la investigación, se formuló objetivo general y específicos, y justificación teórica, metodológica 
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y práctica; en el capítulo II se detallan los antecedentes del problema dándose a conocer estudios 

similares realizados y referencias teóricas relevantes en base a  revisión bibliográfica en textos, 

artículos, revistas científicas y tesis; el capítulo III corresponde al marco metodológico donde se 

encuentran los procedimientos a seguir para cumplir el objetivo del estudio, el cual parte desde el 

enfoque, nivel, diseño y tipo de investigación, población y muestra, y finalmente los métodos, 

técnicas e instrumentos de investigación utilizados para la recolección de datos; en el capítulo IV 

se presenta los resultados obtenidos mediante tablas o gráficas y la discusión pertinente de los 

mismos; en el capítulo V se definen las conclusiones y recomendaciones en base a los objetivos 

planteados. 

 

El laboratorio clínico de Hospital FIBUSPAM se beneficiará con la reproducibilidad de los 

resultados, mayor credibilidad y satisfacción por parte de los pacientes, agilización de la 

documentación en caso de revisión por parte de las autoridades de salud, mejora de la imagen de 

la institución, la minimización de errores y como consecuencia la optimización de los recursos. 
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CAPÍTULO I 

 

1. PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN 

 

1.1.  Planteamiento del problema 

 

Los laboratorios clínicos han experimentado un crecimiento exponencial en las últimas tres 

décadas, como consecuencia del auge de la química, la biología molecular, la tecnología y la 

informática. Los cambios que los laboratorios clínicos han experimentado en este periodo han 

afectado, de igual manera, a la tipificación de los errores del laboratorio son los que marcan las 

líneas estratégicas en cuanto a su desarrollo y evolución para así poder obtener calidad y 

acreditación (Pérez, 2011, p.111). 

 

En el Ecuador cerca de 2000 laboratorios clínicos brindan sus servicios a la ciudadanía, 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 análisis realizado por el gobierno 

nacional concluyó que, de los 1001 laboratorios registrados, solo el 56% contaba con un permiso 

de funcionamiento. En algunas provincias del país supera el 50% de los laboratorios que carecen 

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

 

Los errores que se cometen en el laboratorio clínico se han venido estudiando y analizando desde 

hace mucho tiempo atrás. Actualmente los sistemas de gestión 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 clínico del Hospital FIBUSPAM no se cuenta con un manual de calidad que 

sirva de guía y herramienta para la ejecución de las actividades del personal, por lo que en ciertas 

ocasiones se producen errores sistemáticos en la fase preanalítica, analítica y postanalítica, mismo 

que han provocado el retraso en la entrega de resultados a los pacientes. La falta de organización 

del personal, la actualización y control de la documentación como procedimientos y registros, 

escaso servicio de asesoramiento y solución a los reclamos de los usuarios impiden dar 

cumplimiento con los requisitos de gestión y técnicos establecidos en la norma ISO 15189. 
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1.2.  Limitaciones  

 

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

incluir: 

 

• El acceso a la información del laboratorio es limitada. 

• La disponibilidad de tiempo del personal del laboratorio cuando se requiere información para 

a completar el formulario.  

 

1.3. Delimitaciones 

 

El presente trabajo está enfocado en el diseño de una manual de calidad el cual se desarrollará en 

el laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM ubicado en la ciudad de Riobamba provincia de 

Chimborazo. El periodo de tiempo en el que se realizará el manual será aproximadamente de seis 

meses a partir de la aprobación del tema de investigación.  

 

1.4.  Problema general de investigación 

 

¿Es necesario diseñar un manual de calidad fundamentado en la norma ISO 15189 para el 

laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM? 

 

1.5.  Problemas específicos de investigación  

 

• ¿Cuál es la situación actual del área del laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM con 

respecto a los requisitos de gestión como técnicos establecidos en la norma ISO 15189? 

• ¿Cuál es la documentación requerida para el área del laboratorio clínico del Hospital 

FIBUSPAM? 

• ¿Es posible implementar el manual de calidad basado en la norma ISO 15189 para el 

laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM? 

 

1.6. Objetivos 

 

1.6.1. Objetivo general 

 

Diseñar un manual de calidad fundamentado en la norma ISO 15189 para el laboratorio clínico 

del Hospital FIBUSPAM. 

 



5 

1.6.2. Objetivos específicos 

 

• Realizar un diagnóstico inicial sobre el estado actual del laboratorio con respecto al 

cumplimiento de los requisitos técnicos como de gestión implícita en la norma ISO 15189. 

• Elaborar un manual de calidad basado en la norma ISO 15189:2012 para el laboratorio clínico 

hospital FIBUSPAM. 

• Implementar el manual de calidad basado en la norma ISO 15189 para el laboratorio clínico 

del Hospital FIBUSPAM. 

 

1.7. Justificación 

 

1.7.1. Justificación teórica 

 

Los laboratorios clínicos proporcionan resultados analíticos que son útiles para el diagnóstico, 

prevención y evolución de una patología, involucrando a todos y cada uno de los elementos del 

proceso: personal asistencial, pacientes, auxiliares de laboratorio, equipos, materiales, reactivos. 

El propósito de crear un manual de calidad para el laboratorio clínico se enfoca en disminuir los 

posibles riesgos del personal, optimizar los recursos, garantizar la seguridad, inocuidad, durante 

todos los procedimientos realizados en el análisis de las muestras biológicas, incluyendo las fases 

preanalíticas, analíticas y postanalítico. 

 

Por lo tanto para el laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM, es fundamental diseñar un 

manual de calidad basado en la norma ISO 15189, puesto que es necesario que se cuente con un 

programa de aseguramiento de la calidad que abarque todos los procesos desde la atención al 

usuario, manejo de documentación, preparación y toma de muestras, procedimientos, cálculo de 

los resultados, hasta la generación del informe y archivo de los registros, el cual va ayudar a 

mejorar su desempeño y por ende mejorar la calidad del Hospital en general proporcionando unos 

cimientos sólidos con un desarrollo sostenible. 

 

1.7.2. Justificación metodológica 

 

Para implementar el manual de calidad es necesario aplicar herramientas como la observación 

directa y la lista de verificación de cumplimiento con los Criterios de Acreditación del SAE según 

la Norma ISO 15189:2012 para laboratorios clínicos, la cual nos permitirá realizar una evaluación 

de la situación actual en la que se encuentra el laboratorio clínico. Posterior a ello se identificarán 

las falencias y se procederá al diseño y elaboración del manual de calidad el cuál será aprobado 

por el jefe de laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM, finalmente se realizará la 
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implementación del manual mediante charlas al personal y se realizará una evaluación final para 

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

 

1.7.3. Justificación práctica 

 

Desde el enfoque práctico el presente proyecto de investigación 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 

permitirá al laboratorio mejorar su gestión, garantizar la calidad de los servicios prestados, y luego 

de su implementación le permitirá obtener la acreditación internacional bajo los estándares de la 

norma ISO 15189 emitidos por el SAE. 
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CAPÍTULO II 

 

2. MARCO TEÓRICO 

 

2.1. Antecedentes de investigación 

 

Los sistemas de gestión de calidad son una herramienta que permite a cualquier organización 

planificar, implementar, controlar y mejorar sus procesos. Las investigaciones relacionadas sobre 

el desempeño local de los laboratorios clínicos privados establecieron serias y graves deficiencias 

que van desde brindar servicios de análisis clínicos 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 realizó un diagnóstico de la situación en la que se encontraban los 

laboratorios clínicos a nivel nacional, donde se demostró que algunos de los establecimientos de 

las provincias investigadas no estaban regulados, y además 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 

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

  

En un estudio realizado en la ciudad de Santo Domingo, en el laboratorio clínico que forma parte 

de los Consultorios Médicos de Especialidades Casa Blanca, se encontró un índice de 

inconformidad del 97% de los requisitos de gestión y del 82% de los requisitos técnicos de la 

norma ISO 15189, es decir, no cumple con los requisitos mencionados en la normativa, 

evidenciándose la necesidad de un sistema de gestión de la calidad que funciones y que permite 

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

 

En una investigación realizada por Carrillo (2014, pp.49-50) acerca del estado en el que se encontraba 

el laboratorio clínico 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 consideró que a la institución 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 parámetros, por tanto, en la 

evaluación final se obtuvo un 76,26% en relación con la puntuación inicial que fue 49,84%, 

obteniendo como resultado final una mejora. 
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En un trabajo de investigación de tipo descriptivo y de campo en el año 2019, realizado en el 

Laboratorio Anatomía Patología Hospital General Docente Calderón en la ciudad de Quito, 

menciona que se recolectó la información en base a la lista de verificación para laboratorios 

clínicos del SAE y se realizó una evaluación final posterior a la implementación del manual de 

calidad, también se realizó encuestas de calidad a los usuarios; obteniendo como resultado de 

cumplimiento de la normativa inicialmente un 48,28% y después de la implementación un 74,28% 

en requisitos de gestión y requisitos técnicos; además tuvo el 90,57% como resultado de 

satisfacción de los clientes (Silva 2019, pp.98-99). 

 

En el 2022, un estudio que se realizó acerca del cumplimiento de la norma ISO 15189:2012 en el 

laboratorio Analítico BioMédica en la ciudad de Quito, se obtuvo en la evaluación inicial del 

cumplimiento de la normativa de acuerdo a la lista de verificación del SAE un 84,7%. Por tanto, 

con estos resultados se elaboró la documentación necesaria para mejorar el cumplimiento y se 

obtuvo un 90,1% cuando se realizó la evaluación final. A partir de estos resultados encontramos 

que la implementación de un sistema de gestión de calidad basado en la norma ISO 15189:2012 

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

 

2.2. Referencias teóricas 

 

2.2.1. Laboratorio clínico 

 

Un laboratorio clínico se lo considera como el lugar donde se llevan a cabo trabajos 

experimentales y se realizan diferentes análisis como exámenes bioquímicos, serológicos, 

histológicos, citológicos, bacteriológicos, inmunológicos, entre otros. La actividad más común en 

el laboratorio es la realización de análisis cuantitativos de muestras biológicas humanos, mientras 

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

 

Las técnicas analíticas deben cumplir básicamente tres objetivos (UJEAN, 2012:1A): 

 

1. Brindar información a los médicos para un correcto diagnóstico.  

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

3. Pueden ser utilizados como medida preventiva para comprender la condición del estado de 

salud de la persona y en algunos casos poder realizar una detección temprana de alguna 

alteración. 
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2.2.2. Fases del proceso analítico 

 

Cada una de las fases del proceso de análisis del laboratorio clínico debe ser controlada con el fin 

de minimizar la aparición de errores. 

 

2.2.2.1. Fase preanalítica 

 

El tiempo transcurrido entre la solicitud de una prueba analítica por parte del médico y el análisis 

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

 

El objetivo de cualquier trabajo analítico es proporcionar resultados con un alto nivel de 

reproducibilidad y alta precisión, de modo que se puedan sacar conclusiones y tomar decisiones 

basadas en la información proporcionada por el laboratorio (Salud Pereira, 2017, p.4). 

 

La preparación cuidadosa del paciente, recolección, manejo y procesamiento adecuado de las 

muestras son los primeros pasos para garantizar resultados válidos, aunque a menudo estos se 

pasan por alto. Existen muchas variables preanalíticas al momento preparar paciente o al manejar 

la muestra que afectan los resultados de las mediciones y por tal razón afectan la calidad del 

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

 

2.2.2.2. Fase analítica 

 

Se entiende como un conjunto de actividades que están directamente relacionadas con la medición 

de las muestras biológicas. 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 sólo las mediciones y observaciones realizadas en 

el laboratorio, sino también la verificación de las características de desempeño proporcionadas 

por el autor del procedimiento o el fabricante del sistema de análisis. Además, se deben describir 

los procedimientos de control correspondientes a cada medición y observación, incluidos los 

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

 

2.2.2.3. Fase postanalítica 

 

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 

preanalítica y analítica, en esta fase se requiere varios pasos importantes para así 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 biológica) 

• Puntualidad. 

• Reporte o notificación de resultados. 

• Confidencialidad. 

 

2.2.3. Complejidad de laboratorio 

 

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

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

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

 

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

de análisis clínicos, en base al Acuerdo de Tipología para Homologar los Establecimientos de 

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

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

 

a) Laboratorios de análisis clínico de baja complejidad (LAC-1): se le considera de baja 

complejidad al laboratorio que se encarga de realizar análisis cualitativo y/o cuantitativo de 

muestras biológicas de usuarios/pacientes sanos o enfermos, en las siguientes áreas de 

análisis: hematología, tiempos de coagulación, química sanguínea, inmunoserología y 

microbiología básica (coloraciones), así como uroanálisis, coproanálisis y pruebas de 

diagnóstico rápido. 

b) Laboratorios de análisis clínico de mediana complejidad (LAC-2): dentro de los análisis de 

laboratorio que se pueden realizar se encuentran todos los exámenes anteriormente 

mencionados para los laboratorios de baja complejidad, además pueden realizar pruebas de 

una o más de las siguientes áreas especializadas: inmunoquímica, inmunología, microbiología 

con capacidad de realizar aislamientos primarios (cultivos), diagnóstico bacteriano a nivel de 

especie y pruebas de sensibilidad, vigilancia epidemiológica,  así como diagnóstico de otros 

patógenos que no requieren un alto grado de aislamiento para evitar su propagación. 

c) Laboratorios de análisis clínico de alta complejidad (LAC-3): Es el servicio de apoyo al que 

le compete realizar todos los exámenes que corresponden a los laboratorios de baja y mediana 

complejidad, además pueden realizar pruebas de las siguientes áreas especializadas: 

microbiología de alta complejidad que requiera el uso de técnicas de identificación fenotípica 

especializada o aplicación de métodos moleculares, biología molecular, toxicología y 
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genética. 

d) Laboratorios de análisis clínico de referencia (LAC-4): estos laboratorios realizan una amplia 

gama de análisis en las pruebas pertinentes de control y vigilancia en salud pública, así como 

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

Autoridad Sanitaria Nacional. A nivel público es el Instituto Nacional de Investigación en 

Salud Pública (INSPI).  

 

Tabla 2-1: Clasificación de Laboratorios clínicos de acuerdo al nivel de complejidad 

ESTABLECIMIENTO CARACTERÍSTICAS 

CATEGORÍA DE 

ESTABLECIMIENTOS DE 

SALUD 

Laboratorio de Análisis Clínico 

Laboratorio de análisis clínico 

de baja complejidad 

LAC-1 

Laboratorio de análisis clínico 

de mediana complejidad 

LAC-2 

Laboratorio de análisis clínico 

de alta complejidad 

LAC-3 

Laboratorio de análisis clínico 

de Refereancia 

LAC-4 

Fuente: MSP, 2015.  

Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

 

2.2.4. Buenas prácticas en el laboratorio clínico 

 

Las buenas prácticas en el laboratorio clínico (BPLC) tienen como objetivo garantizar la calidad 

e integridad de los análisis y resultados del laboratorio. La aplicación de las buenas prácticas de 

laboratorio es fundamental para tener éxito en los análisis, debido a que ayudan a una orientación 

adecuada del diagnóstico, tratamiento y la prevención 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 están el promover la calidad de los resultados emitidos y servir 

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

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

 

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

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

• Recursos: Organización, personal, instalaciones, equipos. 

• Reglas: Protocolos, procedimientos de funcionamiento estándar, el concepto del Director del 
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estudio como punto principal de control de este. 

• Caricaturización: Elementos de prueba, sistemas de pruebas. 

• Documentación: Resultados de pruebas, informes finales, archivos.  

• La garantía de la calidad: Independencia de la conducta de estudio.  

 

2.2.5. Calidad 

 

La Organización 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 diagnóstico y los cuidados 

terapéuticos más apropiados para conseguir una atención médica óptima, teniendo en cuenta todos 

los factores, servicio proporcionado por los profesionales de salud y conocimientos del paciente, 

para así obtener los mejores resultados con el mínimo riesgo de efectos iatrogénicos y la máxima 

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

 

La calidad no es solo una técnica de control estadístico de los productos; el concepto de este 

término ha ido evolucionando, en la actualidad es una técnica de gestión 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 producción, esta técnica de gestión 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 clínico 

 

La calidad del laboratorio se puede definir como la exactitud, confiabilidad y puntualidad de los 

resultados analíticos proporcionados. Los resultados obtenidos de las muestras biológicas deben 

ser exactos en medida de lo posible, todos los procedimientos analíticos realizados en el 

establecimiento deben ser ejecutados de forma correcta siguiendo los procedimientos estándar y 

los reportes deben ser puntuales y oportunos para que sean relevantes desde el punto de vista 

clínico o de salud pública (OMS, 2016, p.10). 

 

Siempre habrá cierto nivel de inexactitud al momento de realizar las mediciones. Dadas las 

limitaciones de nuestro marco de análisis, el desafío 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 analíticas (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):  

• Tratamientos innecesarios. 
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• Complicaciones del tratamiento. 

• retrasos en el diagnóstico. 

• Pruebas diagnósticas adicionales e innecesarias. 

 

2.2.7. Manual de calidad 

 

Un manual de calidad es un documento corporativo que brinda orientación a una organización 

acerca de cómo mantener los procesos y requisitos del sistema de calidad de su Sistema de Gestión 

de la Calidad (SGC). Un SGC es un conjunto de procesos y procedimientos que utiliza una 

organización 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 Gestión de la Calidad deben contar con un 

manual de la calidad. Sin embargo, existe una flexibilidad considerable en la creación del manual 

y cada laboratorio puede diseñar el manual de la manera que sea más útil 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 información de forma clara, servir de 

guía para cumplir con los requisitos del sistema de la calidad. Este documento es responsabilidad 

de la dirección del laboratorio y, por consiguiente, transmite el compromiso de la dirección con 

el sistema de gestión de la calidad (OMS, 2016, p.186). 

 

2.2.7.2. Beneficios del manual de calidad 

 

Un manual de calidad es útil y beneficioso para una organización o empresa porque ayuda a 

organizar su SGC, cumplir con los estándares de calidad y aumentar la satisfacción del cliente. A 

continuación, se mencionan los beneficios más importantes (Drew, 2022: 1A): 

 

• Asegurar que los requisitos legales sean comprendidos y cumplidos por todos los miembros 

de la empresa. 

• Garantizar que los procesos internos generen más valor. 

• Promover un seguimiento continuo de cada proceso individual registrado dentro del sistema 

de gestión de calidad, para identificar rápidamente los errores, de llegar a manifestarse. 

• Definir los procedimientos de calidad para que se presente de forma uniforme y continua la 
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actividad productiva. 

• Detectar las necesidades y crear las condiciones pertinentes para alcanzar la mejora continua. 

• Trata de mejorar la comunicación tanto interna como externa. 

• Optimizar los resultados en relación con objetivos claros orientados principalmente a la 

eficacia y desempeño de la organización. 

 

2.2.8. Sistema de gestión de la calidad 

 

Un sistema de gestión de la calidad se puede definir como las actividades coordinadas de una 

institución u organización para dirigir y controlar con respecto a la calidad. Tanto la Organización 

Internacional de Normalización (ISO) como el Instituto de Normas Clínicas y de Laboratorio 

(CLSI) utilizan esta definición. Ambas instituciones son organizaciones normativas para 

laboratorios reconocidas internacionalmente. Un sistema de gestión 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 gestión de la calidad 

 

• Satisfacer las necesidades del cliente cumpliendo con todas sus. Todo el proceso está diseñado 

para este propósito.  

• Conseguir nuevos clientes implementado el sistema de gestión de calidad ya que brinda 

seguridad frente a clientes potenciales.  

• Mejorar los procesos de organización y producción mediante le cumplimiento de las normas. 

• A diferencia de otras instituciones, al contar el con certificado de SGC crea una imagen 

positiva entre los clientes. 

• Reducción de costos sin sacrificar la calidad, mediante la optimización de procesos y 

eliminación de tiempo o recursos innecesarios. 

• Delimita las funciones al personal de una manera óptima (Escuela europea de Excelencia, 2018: 1A). 

 

2.2.8.2. Principios de un sistema de gestión de la calidad 

 

Para administrar y mantener una organización exitosa y controlar sistemáticamente, se han 

identificado 8 principios importantes que pueden ser utilizados para llegar al éxito y mejorar en 

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

 

• 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 líder es una persona que crea una unidad de propósito y ayuda a la 

organización, es responsable de mantener un ambiente interno armonioso, permitiendo que el 

personal pueda llegar participar totalmente para cumplir las metas de la organización. 

• Participación del personal: El personal es una parte fundamental de una organización 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 gestión: Identificar, deducir y gestionar procesos relacionados 

como un sistema ayuda a la organización a lograr sus objetivos con eficiencia y eficacia. 

• Mejora continua: La mejora continua del desempeño 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 están basadas en 

el análisis de los datos e información. Si no se puede medir no puede ser controlado, y si es 

incontrolable, será 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 gestión de calidad en los laboratorios 

 

El SGC se encuentra inmerso en una nueva dimensión 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 dinámico 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 gestión de la calidad sea eficaz deben adoptarse las normas y principios 

para la realización de procesos en la institución, y condiciones bajo las cuales se lleva a cabo la 

planificación y elaboración de los mismos, para lo cual se requiere de un registro de datos, 
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preparación de informes, procedimientos de control y garantía de calidad de estas actividades 

(Carrillo, 2014, p.17). 

 

2.2.9. Procedimientos operativos estandarizados (POEs) 

 

Los POEs son documentos que proporcionan información acerca de las instrucciones necesarias 

para el correcto desempeño de las actividades administrativas o técnicas. En general, este 

documento indica cómo debe hacerse las actividades en un sentido amplio: qué se debe hacer, 

cuándo, cómo y dónde se hará, y quién debe hacerlo. La Norma ISO 9000 define un procedimiento 

como una acción específica que se debe realizar para llevar a cabo una actividad o un proceso. En 

otras palabras, es una descripción precisa, concisa y clara del material, equipo, condiciones, 

actividades y requerimientos para lograr un producto o un servicio de una calidad definida 

(Ramírez, 2015, p.17). 

 

2.2.10. Norma ISO 

 

Las normas ISO son regulaciones desarrolladas por la Organización Internacional de 

Normalización Homónima, con sede en Ginebra, Suiza, que se encarga del diseño, la divulgación 

y la supervisión de los estándares internacionales de producción, comercialización y 

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

 

2.2.11. Norma ISO 15189 

 

Es una norma estándar internacional fundamentada en las normas ISO/IEC 17025 e ISO 9001 

creada específicamente para ser usada por los laboratorios clínicos para el desarrollo de sus 

sistemas de gestión de la calidad y la evaluación de sus propias competencias. En concreto, la 

Norma 15189 “Laboratorios Clínicos. Requisitos Particulares para la Calidad y la Competencia”, 

establece que la implementación de esta norma se implanta debe: garantizar la calidad y la 

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

 

2.2.11.1. Contenido de la norma ISO 15189 

 

La norma ISO 15189 contiene lo siguiente: 

 

• Objetivos y campo de aplicación. 

• Normas para la consulta. 

• Términos y definiciones (Carrillo, 2014, p.29). 
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• Requisitos de la gestión: Organización, Sistema de gestión de la calidad, Control de la 

documentación, Revisión de los contratos, Análisis por subcontratista, Servicios externos y 

suministros, Servicios de asesoramiento, Resolución de reclamaciones, Identificación y 

control de las no conformidades, Acciones correctivas, Acciones preventivas, Mejora 

continua, Registros de la calidad y registros técnicos, Auditorías internas, Revisión por la 

dirección. 

• Requisitos Técnicos: Personal, Instalaciones y condiciones ambientales, Equipos del 

laboratorio, Procedimientos preanalíticos, Procedimientos analíticos, Aseguramiento de la 

calidad de los procedimientos analíticos, Procedimientos postanalíticos, Informe de 

laboratorio (ICSA, 2016: 1A). 

 

2.2.11.2. Beneficios de la norma ISO 15189 

 

Algunos de los beneficios de la aplicación de la ISO 15189 incluyen (ISOTools, 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 periódicas para mantener la competencia con otros laboratorios clínicos. 

• Fiabilidad de los resultados proporcionados. 

• Mejora de la imagen y confianza a nivel internacional. 

• Reducción de riesgo, errores y reclamaciones por una gestión óptima. 

• 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. Certificación  

 

La necesidad de certificar las características de los productos o servicios surge de la desaparición 

de la relación 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 características de 

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

 

La certificación es un procedimiento mediante el cual la organización proporciona una 

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

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

producto o servicio con las especificaciones y otros documentos reglamentarios. La certificación 



18 

se materializa en un certificado: un certificado es un documento emitido bajo los términos de un 

esquema de certificación 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. Acreditación en el laboratorio clínico 

 

La acreditación es el proceso mediante el cual una Entidad Independiente (Tercera Parte) evalúa 

una organización (en el caso de la Norma ISO 15189 un laboratorio clínico) para verificar que 

dicha organización tiene la competencia técnica y humana en el alcance objeto de la acreditación. 

La acreditación ISO 15189 es un proceso reconocido internacionalmente que aumenta la 

confianza del usuario en una organización que ha superado el proceso (GRUPO ACMS, 2016b: 1A). 

 

El sistema de acreditación ISO 15189 está abierto a cualquier laboratorio clínico ya sea este 

público o privado, independientemente de su tamaño o participación en actividades distintas al 

objeto de acreditación (GRUPO ACMS, 2016b: 1A). 

 

La evaluación de las capacidades técnicas se realiza mediante la examinación de los documentos 

que describen el modo en el que la entidad desarrolla sus actividades (sistema de gestión, métodos 

y procedimientos de trabajo, competencia del personal, etc.) y la evaluación “in situ” del 

funcionamiento de la empresa. Los resultados de la evaluación están contenidos en un informe 

enviado al solicitante, al cual este deberá dar respuesta con las acciones correctivas necesarias. El 

comité de acreditación ISO 15189 decide si emite un certificado de acreditación basado en el 

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

 

2.2.14. Organismo acreditador en el Ecuador (SEA) 

 

El Servicio de Acreditación Ecuatoriano (SAE) es el organismo público nacional responsable de 

la acreditación de los organismos de evaluación de la conformidad como laboratorios clínicos, 

laboratorios de calibración, entre otros. Se encuentra ubicado en la ciudad de Quito. Fue creada 

em 2007 como una entidad legal. El Servicio de Acreditación Ecuatoriano es una entidad anexa 

del Ministerio de Industrias y Productividad (SAE, 2020: 1A). 
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CAPÍTULO III 

 

3. MARCO METODOLÓGICO 

 

3.1. Enfoque de la investigación  

 

El estudio tuvo un enfoque mixto, donde la parte cualitativa correspondió a la aplicación de la 

lista de verificación del SAE para el diagnóstico inicial del laboratorio clínico del Hospital 

FIBUSPAM, mientras que, la parte cuantitativa estuvo enfocada en el análisis de los datos 

obtenidos de la lista de verificación del SAE. 

 

3.2. Nivel de investigación  

 

La investigación tuvo un nivel descriptivo, con corte transaccional debido a que se observaron y 

analizaron los datos obtenidos en la lista de verificación, y se describieron en el manual de calidad 

los requisitos de gestión y técnicos establecidos en la norma ISO 15189. 

 

3.3. Diseño de investigación 

 

3.3.1. Según la manipulación o no de la variable independiente  

 

La investigación posee un diseño no experimental debido a que no existe alteración alguna de las 

variables por parte del investigador, extrayendo la información necesaria de la lista de 

verificación. 

 

3.3.2. Según las intervenciones en el trabajo de campo 

 

Es de tipo transversal debido a que la investigación se realizó con información correspondiente al 

año 2023. 

 

3.4.  Tipo de estudio 

 

El tipo de investigación que se realizó es de campo, porque nos permitió tomar datos de la realidad 

del laboratorio clínico y examinarlos sin manipular variable alguna. 
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3.5.  Población y Planificación, selección y cálculo del tamaño de la muestra 

 

3.5.1. Población de estudio 

 

La población de estudio para el proyecto de investigación estuvo conformada por el servicio del 

laboratorio clínico. 

 

3.5.2. Muestra 

 

Son los todos procesos que se realizan en el servicio del laboratorio clínico del hospital 

FIBUSPAM. 

 

3.5.2.1. Criterios de Inclusión 

 

• Áreas del laboratorio clínico. 

• Equipos, reactivos e insumos registrados en el inventario. 

• Personal laboratorista. 

• Fase preanalítica, analítica y postanalítica. 

 

3.5.2.2. Criterios de exclusión  

 

• Áreas que no se encuentren dentro del laboratorio clínico. 

• Equipos, reactivos e insumos no registrados en el inventario. 

• Personal que no labore en las áreas del laboratorio clínico. 

 

3.5.3. Lugar de la investigación 

 

La investigación se llevó 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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Ilustración 3-1: Ubicación del Hospital FIBUSPAM 

Fuente: Google Maps, 2023. 

 

3.6.  Métodos, técnicas e instrumentos de investigación 

 

El proyecto de investigación se llevará a cabo en tres etapas: 

 

3.6.1. Fase I: Evaluación de la situación inicial del laboratorio clínico del Hospital 

FIBUSPAM 

 

Para la evaluación de la situación inicial de las condiciones del área de laboratorio clínico del 

Hospital FIBUSPAM, se realizó a través de una observación directa y se aplicó la lista de 

verificación del SAE que considera los requisitos descritos por la norma ISO 15189:2012. 

Posterior a ello se realizó un porcentaje de cumplimiento e incumplimiento  

 

3.6.2. Fase II: Elaboración del manual de calidad  

 

Una vez analizada la información, se diseñó y redacto la documentación necesaria posterior a la 

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

acuerdo a los requisitos de la norma ISO 15189 se procedió a la revisión y aprobación del 
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documento por parte del jefe del laboratorio. 

 

3.6.3. Implementación del manual de calidad y evaluación final 

 

Finalmente se entregó el manual y se lo implementó en la institución a través de capacitaciones 

al personal del laboratorio clínico, se realizó un análisis para comprobar si hubo un cambio en el 

cumplimiento de los parámetros establecidos en la norma tras su implementación y las acciones 

correctivas. 

 

3.6.4. Diagrama de flujo del procedimiento 

 

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

ETAPA 1: Levantamiento de la 

información  

ETAPA 2: Desarrollo de 

la investigación  

ETAPA 3: Análisis de 

resultados  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Fuente: Anteproyecto, 2022. 

Realizado por: Lema Janeth., 2023. 
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CAPÍTULO IV 

 

4. MARCO DE ANÁLISIS E INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS  

 

Con la finalidad de evaluar el nivel de cumplimiento de los requisitos de gestión y técnicos 

establecidos en la norma NTE INEN-ISO 15189:2012, se utilizó el listado de verificación del 

SAE, en laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM. 

 

El listado de verificación del SAE se encuentra divido en 25 secciones; los requisitos de gestión 

en 15 secciones, los requisitos técnicos en 10 secciones. 

 

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

 

• SI/NO. 

• NDA (Sistema no Definida documentalmente, pero existen Actuaciones que pretenden 

resolver el aspecto en cuestión). 

• NA (No es de Aplicación en el laboratorio; motivo de diferentes interpretaciones). 

 

4.1. Evaluación de la situación inicial del laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM 

 

Se aplicó la lista de verificación del SAE según la Norma ISO 15189:2012 para laboratorios 

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

Para la tabulación de los datos se utilizaron herramientas electrónicas, los resultados obtenidos en 

la Tabla 4-1 y Tabla 4-2. 

 

4.1.1. Requisitos de gestión  

 

Tabla 4-1: Evaluación inicial de los requerimientos de la gestión de la norma ISO 15189:2012 

 

REQUERIMIENTOS DE 

GESTIÓN  

NUMERO ÍTEMS PORCENTAJE (%) 

SI NO ND

A 

NA TOTAL 

ITEMS 

SI NO NDA NA 

4.1. Organización y gestión  12 19 0 0 31 39 61 0 0 

4.2.  Sistema de gestión de 

calidad  

0 6 0 0 6 0 100 0 0 

4.3. Control de la 

documentación   

0 9 0 0 9 0 100 0 0 

4.4. Contratos de prestación 

de servicios   

2 5 0 0 7 29 71 0 0 

4.5. Análisis efectuados por 

laboratorios 

8 2 0 0 10 80 20 0 0 
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subcontratistas 

4.6. Servicios externos y 

suministros  

2 2 0 0 4 50 50 0 0 

4.7. Servicios de 

asesoramiento  

0 1 0 0 1 0 100 0 0 

4.8. Resolución de 

reclamaciones  

0 2 0 0 2 0 100 0 0 

4.9. Identificación y control 

de las no conformidades 

2 6 0 0 8 25 75 0 0 

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.Evaluación y auditorias  1 13 0 0 14 7 93 0 0 

4.15.Revisión por la dirección  2 18 0 0 20 10 90 0 0 

TOTAL 33 118 0 0 151 17.03 82.97 0 0 

Fuente: Resultados de la evaluación inicial, 2023. 

Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

 

 

Ilustración 4-1: Tabulación de la evaluación inicial de los Requisitos de Gestión 

Realizado por: Lema Janeth., 2023. 
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El laboratorio clínico presenta debilidades importantes en cuanto a los requisitos de gestión, en 

aspectos como el requisito 4.1 sobre la organización y gestión de esta, donde se observó un 39% 

de cumplimiento y un 61% de no cumplimiento debido a que la dirección no garantiza la 

organización 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 elaboración 

de documentos y procedimientos relacionados con la comunicación, funciones y 

responsabilidades del personal, para así poder satisfacer las necesidades de nuestros clientes, 

mejorar la atención y optimizar los recursos de la institución (SAE, 2022, p.15). 

 

En cuanto al ítem 4.2 que trata del sistema de gestión de la calidad se obtuvo un porcentaje de 

100% de incumplimiento, como consecuencia de que la institución no contaba con un manual de 

calidad, donde se detallan los requisitos necesarios para garantizar que los resultados obtenidos 

sean confiables y aumentar la satisfacción de los usuarios. De acuerdo a la norma ISO 15189 (SAE, 

2022, p.16) el sistema de gestión de calidad debe basarse en definir la política y objetivos de calidad, 

donde se debe incluir el control interno y externo, seguimiento de la calibración de equipos, 

reactivos y sistemas, entre otros, junto con la creación de un manual de calidad el cual debe 

mantenerse actualizado y todo el personal debe ser instruido en su uso, documentos que ayudarán 

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 documentación obtuvo un 100% 

de no cumplimiento de la norma, debido a que no dispone de POES, registros de la documentación 

de calidad. Según la norma ISO 15189 en este punto se requiere de la creación de un 

procedimiento para la elaboración, revisión, aprobación por personal autorizado y control de la 

documentación; mismos que deben ser revisados, registrados y validados periódicamente. Toda 

esta documentación debe ser almacenada en forma física y digital, para así poder mantener la 

información intacta en caso de que los documentos físicos sufran cualquier daño o deterioro (SAE, 

2022, p.16). 

 

En cuanto al requisito 4.4 denominado revisión de contratos, se obtuvo un 71% de 

incumplimiento, ya que el laboratorio no cuenta con un procedimiento establecido para la 

generación de contratos para la prestación de los servicios.  

 

La norma ISO 15189 menciona que la generación y actualización 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 revisión de los contratos, la manera 

de registrar la notificación de modificación y desviaciones, toda esta información 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 análisis 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 realización las pruebas necesarias con las 

que no dispone, sin embargo, se obtuvo un 20% de incumplimiento debido a que no poseía 

registros de la actividad. Según la norma ISO 15189 (SAE, 2022, p.16) para la realizarla derivación 

de muestras a laboratorios subcontratistas sebe implementar criterios para la selección de los 

laboratorios, mismos que deben estar en revisiones periódicas 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 adquisición de bienes y servicios que no se 

encuentran bien definidos. La norma ISO 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 dirección se encarga de establecer procedimiento y políticas para la 

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

 

El requerimiento 4.7 trata acerca de los servicios de asesoramiento que debe brindar la institución 

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 ningún procedimiento en donde se 

detallen todos los pasos a seguir para brindar una correcta información al paciente. De acuerdo 

con la norma ISO 15189 (SAE, 2022, p.17), este apartado debe contener toda la información 

necesaria para que el personal pueda realizar una correcta asesoría, donde se menciona la elección 

del análisis adecuado, la frecuencia, el tipo de muestra y la interpretación de los resultados, 

además se debe realizar un informe de la prestación del servicio. 

 

La resolución de reclamos corresponde al punto 4.8 en los requerimientos de acuerdo con la norma 

donde de igual manera que el ítem 4.7. se obtuvo un 100% de incumplimiento, esto como 

consecuencia de que el laboratorio no contaba con ningún documento o registro para la resolución 

de reclamos. Según la norma ISO 15189, el laboratorio debe disponer de un sistema o 

procedimiento en donde se detallen los lineamentos a seguir para la resolución de reclamos, donde 

también se incluyen registros, evaluaciones y la corrección de estos (SAE, 2022, p.17).  
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El punto 4.9 el cual hace referencia a la identificación y control de no conformidades, se obtuvo 

un porcentaje de 75% de no cumplimento. De acuerdo con la norma ISO 15189, el laboratorio 

debe contar con una política y procedimientos para poner en práctica cuando se detecte que algún 

aspecto de sus análisis no se ajusta a sus propios procedimientos o a los requisitos acordados en 

su Sistema de Gestión de Calidad, donde la dirección debe asegurar la identificación, 

documentación, evaluación, acciones adoptadas con respectos a las no conformidades y 

notificación de las áreas 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 parámetros 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 mayoría de los 

casos solo se mencionan de forma verbal. La norma ISO 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 ítem 4.12 que trata sobre la mejora continua, tuvo un 100% de incumplimiento, debido a que 

el laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM no realiza las revisiones de los procedimientos de 

forma continua para así poder detectar no conformidades y tomar medidas necesarias al respecto. 

Según la norma ISO 15189, los procedimientos de trabajo deben ser revisados por la dirección 

del laboratorio clínico y se deben planificar de forma sistemática e independiente las revisiones, 

los resultados obtenidos deben ser emitidos a la dirección 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 características a seguir. Por tal razón 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 identificación, almacenamiento y eliminación de los registros de calidad y técnicos, 

ya que toda esta documentación nos ayudará para tener un registro de todas las actividades 

desarrolladas (SAE, 2022, p.17). 

 

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

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

auditorías internas periódicas en el área de laboratorio clínico. La norma ISO 15189 menciona 



28 

que las auditorías 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 dirección, el laboratorio 

obtuvo un 90% de no cumplimiento en la evaluación inicial, debido a que la dirección no realiza 

muchas supervisiones en el área de laboratorio clínico. De acuerdo con la norma ISO 15189, este 

requisito tiene la finalidad de asegurar la implementación continua del sistema de calidad 

establecido y aumentar su grado de eficiencia, esta revisión se debe realizar como mínimo una 

vez al año, todos los hallazgos deben ser registrados y comunicados a todo el personal (SAE, 2022, 

p.18).  

 

4.1.2. Requisitos técnicos  

 

Tabla 4-2: Evaluación inicial de los requerimientos técnicos de la norma ISO 15189:2012 

 

REQUERIMIENTOS 

TÉCNICOS  

NUMERO ÍTEMS PORCENTAJE 

SI NO NDA NA TOTAL 

ITEMS 

SI NO NDA NA 

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

5.2. Instalaciones y condiciones         

ambientales  

16 1 0 0 17 94 6 0 0 

5.3. Equipo de laboratorio, 

reactivos y materiales 

fungibles  

32 22 0 0 54 59 41 0 0 

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

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

5.6. Aseguramiento de la 

calidad de los resultados  

3 14 0 0 17 18 82 0 0 

5.7. Procedimientos pos 

analíticos  

1 2 0 0 3 33 67 0 0 

5.8. Notificaciones de los 

resultados  

10 11 0 0 21 48 52 0 0 

5.9. Comunicación de los 

resultados  

6 11 0 0 17 35 65 0 0 

5.10.Gestión de la información  8 6 0 0 14 57 43 0 0 

TOTAL  143 121 0 0 264 51,5 48,5 0 0 

Fuente: Resultados de la evaluación inicial, 2023 

Realizado por: Lema Janeth., 2023. 
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Ilustración 4-2: Tabulación de la evaluación inicial de los Requisitos Técnicos 

Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

 

En el ítem 5.1 personal se obtuvo un 41% de incumplimiento con respecto a la norma, ya que esta 

información no se encuentra registrada en documentos, solo se comunica de manera verbal. Según 

norma ISO 15189 este documento debe ser desarrollado y ejecutado por la dirección del 

laboratorio ya que se encarga de crear un plan de organización, las políticas del personal, 

descripción del trabajo y el sistema de cualificación 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 parámetro. 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 área de trabajo, evaluar las condiciones de almacenamiento de reactivos y 

materiales, y tener una adecuada comunicación, ya que estos factores pueden influir en los 

resultados (SAE, 2022, p.20). 

 

El parámetro 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 

codificación de los equipos que posee. Según 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 preanalíticos 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 extracción 

de sangre, preparación de los materiales, entre otros. La norma ISO 15189 menciona que todos 

estos procedimientos son necesarios y se deben cumplir ya que evitaran la obtención de resultados 

erróneos (SAE, 2022, p.23). 

 

El requerimiento 5.5 trata acerca de los procedimientos analíticos, donde se obtuvo un 35 % de 

incumplimiento ya que el laboratorio no cuenta con documentación 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 creación 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 área 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 análisis 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. Según la norma ISO 15189 para asegurar la calidad de los resultados emitidos por el 

laboratorio se debe contar con un procedimiento de control interno, calibración y mantenimiento 

de los equipos y reactivos, ya que esto garantizará que no haya ninguna desviación o lectura 

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

 

El requisito 5.7 trata acerca de los procedimientos post analíticos, 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. Según la norma ISO 15189 el laboratorio debe contar 

con un procedimiento en donde se detallen los procesos de validación técnica y facultativa de los 

resultados, revisión de los procesos, e interpretación de los resultados, la preparación del informe 

de resultados, su emisión, distribución, autorización para la entrega, modificación e información 

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

 

Con respecto a los puntos 5.8 y 5.9, notificación y comunicación 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 gestión de la información por parte de la 

institución se obtuvo un 43% de incumplimiento, ya que la institución no cuenta con esta 

información de forma escrita. Es por ello la norma ISO 15189 menciona que es necesario tener 

un documento en específico donde se detallen los pasos a seguir para la gestión de la información, 

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

 

4.1.3. Análisis de la evaluación inicial de los requisitos de la norma ISO 15189:2012 

 

 

            Ilustración 4-3: Porcentaje inicial de la evaluación inicial del laboratorio clínico del 

Hospital FIBUSPAM 
               Realizado por: Lema Janeth., 2023. 
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En el caso del laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM como se representa en la Ilustración 

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 clínico de la Clínica 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 

investigación realizada en el laboratorio clínico Analítica 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 investigación, esto puede deber a que el laboratorio clínico tuvo una mejor organización y 

gestión ya que cuentan con documentación específica para ciertos de los requerimientos. 

 

Con la información recolectada se analizó 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 múltiples actividades que se realizan solo son 

informadas o notificadas de forma verbal y no existen documentación que lo respalde, como por 

ejemplo en cuanto al servicio de asesoramiento y resolución de reclamos no poseen 

documentación por lo obtiene 0%, esto afectó en la evaluación y permitió realizar acciones 

correctivas. 

 

4.2. Elaboración de documentación del laboratorio clínico del hospital FIBUSPAM 

 

Después de evaluar la situación inicial del establecimiento con base a las no conformidades; se 

realizó la documentación necesaria para dar cumplimiento a los requerimientos que exige la 

norma ISO 15189: 2012. Se utilizaron herramientas tecnológicas para el diseño del Manual de 

Calidad que contiene: procedimientos, registros. La documentación está debidamente codificada 

con fines de facilitar la manipulación, manejo y modificación de estos. 

 

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

REQUERIMIENTOS  

DOCUMENTACIÓN  

NOMBRE DEL DOCUMENTO REGISTROS  

4.1. Organización y gestión 

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento de Requisitos 

Técnicos del Personal 
LCHF-PRO-010 

Registro de evaluación del 

desempeño del personal 
R PRO-010 01 

4.2. Sistema de gestión de la calidad 

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento para la Identificación 

y Control de No Conformidades 
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 documentación 

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento de Elaboración, 

Control de Documentación y 

Registros 

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 

4.4. Contratos de prestación de 

servicios  

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento de Revisión de 

Contratos 
LCHF-PRO-002 

Registro de revisión de contratos R PRO-002 01 

4.5. Análisis efectuados por 

laboratorios subcontratistas  

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento de Evaluación y 

Selección 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 Adquisición de 

Materiales e Insumos y Criterios para 

la Selección de Proveedores. 

LCHF-PRO-004 

Registro de insumos y suministros R PRO-004 01 

Registro para evaluación de 

proveedores 

R PRO-004 02 

4.7. Servicios de asesoramiento  

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento de Servicio de 

Asesoría al Usuario. 
LCHF-PRO-005 

Registro de asesorías R PRO-005 01 

Registro de exámenes que realiza el 

laboratorio clínico 

R PRO-005 02 

4.8. Resolución de reclamaciones 

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento de Atención de 

Reclamos del Usuario. 
LCHF-PRO-006 

Registro de reclamos o sugerencias R PRO-006 01 

4.9. Identificación y control de las no 

conformidades  

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento para la Identificación 

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 
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4.11. Acciones preventivas  

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 

4.12. Mejora continua 

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Registro de control de no 

conformidades 
R PRO-007 01 

Registro de acciones correctivas y 

preventivas 
R PRO-008 01 

4.13. Control de los registros  

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento de Elaboración, 

Control de Documentación y 

Registros 

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 

4.14. Evaluación y auditorias 

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento de Auditorías Internas. LCHF-PRO-009 

Registro de auditorías internas R PRO-009 01 

4.15. Revisión por la dirección  Manual de calidad LCHF-MC-001 

5.1. Personal  

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento de Requisitos 

Técnicos del Personal. 
LCHF-PRO-010 

Registro de evaluación del 

desempeño del personal 
R PRO-010 01 

5.2. Instalaciones y condiciones 

ambientales  

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento de Distribución de 

Áreas de Trabajo y Condiciones 

Ambientales. 

LCHF-PRO-011 

Registro 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 Selección, 

Compra y Gestión de Equipos 
LCHF-PRO-012 

Registro de identificación de equipos R PRO-012 01 

Registro de identificación de 

reactivos 
R PRO-012 02 

Procedimiento para la Calibración de 

los Equipos 
LCHF-PRO-013 

Registro de calibración de equipos R PRO-013 01 

Ficha técnica de calibración de 

equipos 
R PRO-013 02 

Calibración de equipos R PRO-013 03 

5.4. Procesos preanalíticos 

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento para la Toma de 

Muestras y Preparación al paciente 
LCHF-PRO-014 

Registro de solicitud de exámenes 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 analíticos  

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento para el Análisis de 

Muestras 
LCHF-PRO-014 

Registro de control de calidad R PRO-017 01 

5.6. Aseguramiento de la calidad de 

los resultados de análisis 

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento de Control de Calidad LCHF-PRO-018 

Registro de control de calidad R PRO-017 01 

5.7. Procedimientos pos analíticos 

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento para el 

Almacenamiento y Transporte de 

Muestras 

LCHF-PRO-015 

5.8. Notificación de los resultados 

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento de Verificación y 

Entrega de Resultados. 
LCHF-PRO-018 

5.9. Comunicación de los resultados  

Manual de calidad LCHF-MC-001 

Procedimiento de Verificación y 

Entrega de Resultados. 
LCHF-PRO-018 

Registro de retiro de resultados  R PRO-018 01 

Registro de notificación de resultados 

críticos  
R PRO-018 02 

5.10. Gestión de la información del 

laboratorio 
Manual de calidad LCHF-MC-001 

Fuente: Documentos y registros, 2023. 

Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

 

El Sistema de Gestión de Calidad del laboratorio clínico se ha desarrollo e implementado de 

acuerdo con los requisitos técnicos y de gestión establecidos en la norma ISO 15189 versión 2012, 

para así permitir la evaluación de la calidad y competencia del establecimiento, para proporcionar 

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

 

La documentación realizada fue entregada al jefe del laboratorio clínico 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 clínico del Hospital FIBUSPAM 
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PARÁMETRO DE 

INCUMPLIMIENTO 
ACCIÓN CORRECTIVA ANEXO 

El laboratorio del Hospital FIBUSPAM no 

cuenta con un manual calidad y sus 

respectivos POES. 

Se elaboró el manual de calidad con 

sus respetivos POES e 

implementación  

ANEXO A 

Equipos sin codificación Equipo con codificación ANEXO B 

Área de análisis de muestras sin 

especificación de las áreas 

Rotulación de los diferentes espacios 

del área de análisis de muestras 
ANEXO C 

Zona de centrifuga junto a las demás 

zonas, mesón de análisis de muestra en 

mal estado 

Implementación y rotulación de la 

zona de centrifugación 
ANEXO D 

Tacho de desechos cortopunzantes sin 

identificar 

Rotulación del tacho de desechos 

cortopunzantes 
ANEXO E 

Sin separación de la zona de toma de 

muestras de la zona de análisis 

Separación de la zona de toma de 

muestras de la zona de análisis 

 

ANEXO F 

Fuente: Registro de actividades realizadas y procedimientos, 2023. 

Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

 

Toda esta documentación implementada junto con las mejoras realizadas permite a la institución 

brindar a sus usuarios y pacientes, servicios y atención de calidad, acompañado de resultados de 

laboratorio confiables y puntuales. 

 

 

Ilustración 4-4: Implementación del manual con sus POES 

Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

En la Ilustración 4-4 se representa el momento en el que se estaba realizando la implementación 
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y revisión del Manual de Calidad y documentación con la jefa del laboratorio clínico del Hospital 

FIBUSPAM. 

 

 

Ilustración 4-5: Espectrofotómetro sin codificación y con codificación después de la 

implementación de la documentación 

Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

 

En la Ilustración 4-5 se puede evidenciar que, en la evaluación inicial, al momento de la 

inspección los equipos de trabajo que corresponden al área del laboratorio clínico no contaban 

con una codificación para su identificación, posterior a la implementación de la documentación y 

registros se crearon códigos y se los colocaron a cada uno de ellos según corresponda, y se creó 

un registro general el cual contiene todos los equipos, donde se detalla la ubicación, código, tipo, 

marca, entre otros. Toda esta información permitirá al laboratorio conocer los equipos e 

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

 

 

Ilustración 4-6: Área de análisis de muestras sin especificación de las áreas 

    Realizado por: Lema Janeth., 2023. 
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Ilustración 4-7: Rotulación de los diferentes espacios del área de análisis de muestras  

   Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

 

 

Ilustración 4-8: Área de centrifugación sin identificar y con rotulo de identificación  

Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

 

En la Ilustración 4-6, Ilustración 4-7 e Ilustración 4-8, se puede observar como el laboratorio 

clínico del Hospital FIBUSPAM al inicio no contaba con letreros de identificación para cada una 

de las zonas que se encuentran dentro del mismo, tales como: biometría hemática, tinción, 

centrifugación, coproanálisis, entre otras. Posterior a la aplicación de la documentación se 

mandaron a elaborar letreros específicos para cada zona, los cuales fueron colocados en su 

respetiva zona, todo esto permite que los análisis se realicen de una manera más ordenada y se 

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

Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

 

 

 Ilustración 4-10: Rotulación del tacho de desechos cortopunzantes 

                                 Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

 

En la Ilustración 4-9 e Ilustración 4-10 se evidencia la identificación 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 recolección de la basura del laboratorio clínico 

no exista ninguna cortadura o lesión por parte del personal. 
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Ilustración 4-11: Separación de la zona de toma de muestras de la zona de análisis  

Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

 

La Ilustración 4-11 representa la separación de las áreas mediante una puerta corrediza, la zona 

de toma de muestras de la zona de análisis, esto con la finalidad de evitar que cualquier persona 

no autorizada entre a la zona de análisis de muestra y provoque alguna contaminación.  

 

4.3. Evaluación de la situación final de laboratorio clínico del hospital FIBUSPAM  

 

Luego de haber diseñado el Sistema de Gestión de Calidad e implementado, con base en la 

normativa, se aplicó la lista de verificación del SAE, para realizar la evaluación final del 

laboratorio clínico del HOSPITAL FIBUSPAM. En la Tabla 4-5 y Tabla 4-6, se evidencia el 

número de conformidades que el laboratorio cumple en referencia a la norma ISO 15189:2012. 

 

4.3.1. Requisitos de gestión  

 

Tabla 4-5: Evaluación final de los requerimientos de la gestión de la norma ISO 15189:2012 

 

REQUERIMIENTOS DE LA 

GESTIÓN 

NUMERO ÍTEMS PORCENTAJE 

SI NO ND

A 

NA TOTAL 

ITEMS 

SI NO ND

A 

N

A 

4.1.  Organización y gestión  29 2 0 0 31 94 6 0 0 

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

4.3. Control de la documentación   8 1 0 0 9 89 11 0 0 

4.4. Contratos de prestación de 

servicios   

6 1 0 0 7 86 14 0 0 
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4.5. Análisis efectuados por 

laboratorios subcontratistas 

9 1 0 0 10 90 10 0 0 

4.6. Servicios externos y suministros  4 0 0 0 4 100 0 0 0 

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

4.8. Resolución de reclamaciones  2 0 0 0 2 100 0 0 0 

4.9. Identificación y control de las no 

conformidades 

7 1 0 0 8 88 13 0 0 

4.10.Acciones correctivas  3 1 0 0 4 75 25 0 0 

4.11.Acciones preventivas  3 1 0 0 4 75 25 0 0 

4.12.Mejora continua  7 1 0 0 6 83 17 0 0 

4.13.Control de los registros  23 2 0 0 25 92 8 0 0 

4.14.Evaluación y auditorias  11 3 0 0 14 79 21 0 0 

4.15.Revisión por la dirección  14 6 0 0 20 70 30 0 0 

TOTAL 131 20 0 0 151 87.97 12.03 0 0 

Fuente: Resultados de la evaluación final, 2023. 

Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

 

 

Ilustración 4-12: Tabulación de la evaluación final de los Requisitos de Gestión 
Realizado por: Lema Janeth., 2023. 
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En la evaluación final, los requerimientos de gestión establecidos por la norma ISO 15189:12 se 

obtuvo el 100% de cumplimiento en, 4.2. Los requerimientos de sistema de gestión de calidad, 

4.6. Servicios externos y suministros, 4.7. Servicios de asesoramientos, 4.8. Resolución de 

reclamos. 

 

El 94% de cumplimiento en 4.1 que trata sobre la organización y gestión, debido a que no se 

realiza la documentación completa de todas las actividades del director o jefe del laboratorio 

dentro de estas se incluyen tanto actividades profesionales, científicas, organizacionales, entre 

otras, también no se cuenta con personal en específico para esta actividad. 

 

El requerimiento 4.13 control de registros con un 92%, debido a que no cuenta con una 

documentación completa, dado que aún no se ha realizado ninguna visita por parte de la dirección. 

 

Los análisis 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 está implementando esta 

actividad. 

 

El requerimiento de control de documentación con el 89% de cumplimiento, que corresponde al 

ítem 4.3, no se pudo obtener un 100% de cumplimento debido a que se identificó en la evaluación 

final que la documentación no se revisa y actualiza periódicamente como se debería de realizar.  

 

El requerimiento 4.9 que trata sobre la identificación 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 ítem 4.4 obtuvo un 86% de cumplimiento de la norma, el cual corresponde al requerimiento de 

contratos de prestación 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 ítem 4.13, 

no pudo obtener un 100% de cumplimiento puesto que no se ha podido determinar la efectividad 

de las acciones tomadas porque está en proceso se implementación este requerimiento y se están 

comunicando los planes de mejoramiento a todo el personal.   
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El requerimiento de evaluación y auditorías realizadas por la dirección 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 ítems 4.10 y 4.11 que corresponden a los requerimientos de acciones correctivas y preventivas 

obtuvieron un 75% de cumplimiento de acuerdo con la norma, pues aún no existen registros de 

las acciones correctivas y preventivas tomadas, este requerimiento está en proceso de 

implementación.  

 

Finalmente, el requerimiento de revisiones realizadas por la dirección obtuvo un 70% de 

cumplimiento de acuerdo con la normativa puesto que no se realiza una evaluación de la 

retroalimentación de los usuarios en cuanto a las asesorías, no se realizan revisiones por 

organizaciones externas, y no se participa en programas de comparación de resultados inter-

laboratorios. 

 

En un estudio realizado por Cadena (2021, pp.37-38) en cuanto a los requisitos de gestión, se 

obtuvieron resultados similares a los obtenidos en la investigación en cuanto a la evaluación final, 

los requisitos de organización y gestión, sistema de gestión de calidad, contratos de prestación de 

servicios, servicios externos y suministros, y resolución de reclamos obtuvieron un 100% de 

cumplimiento, de igual manera los requerimientos de control de registros, evaluación y auditorias, 

y revisión por la dirección obtuvieron porcentajes similares. 

 

Del mismo modo, en la investigación realizada por Herrera (2022, p.87) se obtuvieron resultados 

del 100% de cumplimiento en algunos de los parámetros de los requisitos de gestión al igual que 

en la investigación realizada, tales como: sistema de gestión de calidad, control de la 

documentación, contratos de prestación de servicios, resolución de reclamaciones, identificación 

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

 

4.3.2. Requisitos técnicos  

 

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

 

REQUERIMIENTOS TÉCNICOS  

NUMERO ÍTEMS PORCENTAJE 

SI NO ND

A 

NA TOTAL 

ITEMS 

SI NO ND

A 

N

A 

5.1. Personal  23 4 0 0 27 85 15 0 0 

5.2. Instalaciones y condiciones         

ambientales  

16 1 0 0 17 94 6 0 0 
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5.3. Equipo de laboratorio, 

reactivos y materiales fungibles  

51 3 0 0 54 94 6 0 0 

5.4. Procesos preanalíticos  52 2 0 0 54 100 0 0 0 

5.5. Procesos analíticos  39 1 0 0 40 100 0 0 0 

5.6. Aseguramiento de la calidad de 

los resultados  

14 3 0 0 17 82 18 0 0 

5.7. Procedimientos pos analíticos  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. Comunicación de los resultados  15 2 0 0 17 88 12 0 0 

5.10. Gestión de la información  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 evaluación final, 2023. 

Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

 

 

Ilustración 4-13: Tabulación de la evaluación final de los Requisitos Técnicos 
Realizado por: Lema Janeth., 2023. 
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En cuanto a la evaluación final de los requerimientos técnicos se puede evidenciar en la Tabla 4-

6 e Ilustración 4-13.  

 

En el ítem 5.7 se obtuvo el 100% de cumplimiento en los procesos post analíticos. 

 

Con un 98% de cumplimiento el requerimiento 5.5 que corresponde a los procesos analíticos, del 

laboratorio clínico, 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 ítem 5.4 que trata acerca de los procedimientos preanalíticos, el cual obtuvo el 96% de 

cumplimiento debido a que el laboratorio no cuenta con un procedimiento para tratar las 

solicitudes verbales de los exámenes, y no se han incluido límites de tiempo para las solicitudes 

de exámenes adicionales o nuevos sobre la misma muestra. 

 

Las instalaciones y condiciones ambientales que corresponden al ítem 5.2 obtuvieron un 94% de 

cumplimiento debido a que el laboratorio no ha realizado la evaluación respectiva y adecuada 

para verificar que el espacio asignado para el desempeño 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 ítem 5.8 que trata acerca de la notificación 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 identificación de exámenes que formen parte del 

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

 

La comunicación de los resultados obtenidos del laboratorio clínico corresponde al requerimiento 

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

 

El proceso de gestión de la información del laboratorio obtuvo un 86% de cumplimiento el cual 

corresponde al ítem 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 información externos 

y no cuenta con planes de contingencia al momento de fallas o caída de los sistemas de 

información. 
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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 clínico no tiene la documentación en donde se detallen todas las 

responsabilidad y tareas que debe realizar el personal, no se supervisa constantemente la 

efectividad del programa de capacitación al personal, no se ha realizado periódicamente 

evaluaciones al personal, y no existe un programa de educación continua para el personal que 

participan en los procesos de gestión y técnicos.   

 

En el ítem 5.6 se obtuvo un 82% de porcentaje de cumplimiento en cuanto al requerimiento de 

aseguramiento del control de calidad de los resultados de análisis ya que no existe un 

procedimiento para prevenir la liberación de resultados de los pacientes en el caso de que el 

control de la calidad falle, no participa el laboratorio en programas de comparación 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 investigación desarrollada 

por Cadena (2021, p.38) se evidencia un incremente representativo en la evaluación final de los 

requisitos técnicos.  

 

Después de la elaboración del Manual de Calidad, documentos necesarios y registros, se obtuvo 

un incremento en el porcentaje de cumplimiento de los requerimientos tanto de gestión como 

técnicos, con toda esta información se puede evidenciar que la documentación es indispensable 

para el cumplimiento de los requerimientos de la norma ISO 15189 versión 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. Análisis de la evaluación final de los requisitos de la norma ISO 15189:2012 

 

 

            Ilustración 4-14: Porcentaje global de la evaluación inicial del laboratorio clínico del 

Hospital FIBUSPAM 

                Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

 

Con respecto a la Ilustración 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 año 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 año 2021 (pp.37-38) se obtuvo un porcentaje final de cumplimiento de 

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

 

Como resultados de todas las medidas y acciones llevadas a cabo durante el desarrollo de la 

investigación, se pudo evidenciar que se obtuvo una mejora en cuanto a la organización y 

desempeño de las actividades del laboratorio, ya que posterior a la evaluación inicial se desarrolló 

la creación de documentación necesaria tales como procedimiento y registros, los cuales ayudan 

a desempeñar las actividades del laboratorio de manera más organizada y existe una mejor 

comunicación entre el personal para la realización de las actividades. 
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4.5.  Comparación del porcentaje de cumplimiento inicial y final del laboratorio clínico 

del Hospital FIBUSPAM 

 

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

15189:2012 

REQUERIMIENTOS 
EVALUACIÓN 

INICIAL 
EVALUACIÓN FINAL 

4.1. Organización y Gestión  39 % 94  

4.2. Sistema de gestión de calidad  0 % 100  

4.3. Control de la documentación  0 % 89 % 

4.4. Contratos de prestación de servicios  29 % 86 % 

4.5. Análisis efectuados por laboratorios 

subcontratistas.  

80 % 90 % 

4.6. Servicios externos y suministros  50 % 100  

4.7. Servicio de asesoramiento  0 % 100  

4.8. Resolución de reclamaciones   0 % 100  

4.9. Identificación y control de las no conformidades  25 % 88 % 

4.10.Acciones correctivas  0 %  75 % 

4.11.Acciones preventivas  0 %  75 % 

4.12.Mejora continua  0 % 83 % 

4.13.Control de registros  16 % 92  

4.14.Evaluación y auditoria  7 % 79  

4.15.Revisión por la dirección  10 % 70 % 

TOTAL 17.02 87.97 

REQUISITOS TÉCNICOS  

5.1. Personal  59 % 85% 

5.2. Instalaciones y condiciones ambientales  94 % 94 % 

5.3. Equipo de laboratorio, reactivos y materiales 

fungibles 

59 % 94% 

5.4. Procesos preanalíticos  46 % 96 % 

5.5. Procesos analíticos  65 % 98 % 

5.6. Aseguramiento de la calidad de los resultados del 

análisis  

18 % 82 % 

5.7. Procedimientos postanalíticos  33 % 100 % 

5.8. Notificación de los resultados 48 %  90 % 

5.9. Comunicación de los resultados  35 % 88 % 

5.10.Gestión de la información 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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            Ilustración 4-15: Comparación de los porcentajes globales de la evaluación inicial y final 

del laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM 

                Realizado por: Lema Janeth., 2023. 

 

En la comparación, se evidenció que el laboratorio clínico en su situación final obtuvo un 89,70% 

en relación con la puntuación inicial que fue 30,82%, esto quiere decir que el laboratorio mejoró 

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 parámetros 

más distantes a cumplirse son las revisiones efectuadas por la dirección, y las evaluaciones y 

auditorias.  

 

De igual manera, Carrillo (2014, pp.47-48) con el tema “Diseño de un manual de calidad basado en 

la norma ISO 15189 para el laboratorio clínico del Hospital Básico 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 documentación del 76,26%. 

 

En el estudio realizado por Herrera en el año 2022 (pp.87-88) en la ciudad de Quito informó que en 

sus resultados obtenidos se evidenció un incremento en cuanto al porcentaje de cumplimiento de 

los requisitos de la norma ISO 15189 versión 2012, siendo el análisis inicial del 84,7% y el análisis 

después de diseñar la documentación del 90 

 

Finalmente, al comparar los resultados obtenidos del laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM 

de la evaluación inicial y final, se puede corroborar que en la evaluación inicial se obtuvo como 

resultado que no se cumplían la mayor parte de los requerimientos la norma debido a que la 

institución no tenía las actividades que se realizan bien definidas ni documentas, sin embargo, en 
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el transcurso del diseño e implementación 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 

Gestión de Calidad, lo que permitirá al laboratorio satisfacer las necesidad de sus usuarios y/o 

pacientes y proporcionar resultados de calidad y confiables.  

 

4.6. Socialización e implementación del diseño del manual  

 

Posterior a la creación del Manual de Calidad, procedimientos y registros, se realizó la 

socialización e implementación en conjunto de los documentos de forma progresiva durante el 

tiempo que duró la investigación, la socialización se realizó al jefe y a los analistas del laboratorio 

que labora en el laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM.  

 

Durante las socializaciones el jefe del laboratorio sugirió algunas correcciones, las cuales se 

realizaron de acuerdo con los requerimientos. Finalmente se realizó la entrega del Manual de 

Calidad con toda la documentación para que sea archivada correctamente y un flash con los 

documentos en digital.  
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CONCLUSIONES 

  

• Se diseñó 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 válidos y confiables.  

 

• Se realizó el diagnóstico inicial del laboratorio clínico del Hospital FISBUPAM, 

considerando los requisitos solicitados en la norma ISO 15189 versión 2012. 

 

• Se elaboró el manual de calidad basado en la norma ISO 15189 para el laboratorio clínico del 

hospital FIBUSPAM. 

 

• Se implementó 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 capacitación constante para el personal en términos de calidad, que 

conlleve al mejoramiento del Sistema de Gestión de Calidad del laboratorio clínico. 

 

• La implementación de un Manual de Calidad, procedimientos y registros en el laboratorio 

clínico de acuerdo con la norma ISO 15189, ya que constituye una oportunidad de mejora en 

cuanto a la calidad de los resultados entregados y permite obtener una futura acreditación por 

parte de los organismos reguladores.  

 

• Realizar comparaciones entre laboratorios periódicamente, 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 

validación de los resultados obtenidos. 
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1. OBJETIVO  

 

Estandarizar los procedimientos realizados en el laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM 

mediante la creación de documentación, dando cumplimiento a los requisitos establecidos en la 

Norma NTE INEN ISO 15189:2012 con el fin de generar resultados analíticos confiables y 

oportunos. 

 

2. ALCANCE 

 

El presente manual aplica a todos los procedimientos de análisis clínicos que se realizan en el 

laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM, tanto en la fase preanalítica, analítica y postanalítica, 

constituyendo así 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 gestión de calidad. 

Puede aplicarse internamente y externo: 

 

• Uso interno: informar a los empleados sobre las políticas y los objetivos de calidad e 

introduce los procedimientos utilizados para cumplir con los requisitos de calidad. Esto debe 

facilitar la implementación del Sistema de Gestión de Calidad y garantizar su mantenimiento 

y la realización de las actualizaciones necesarias en caso de que cambien las circunstancias. 

También ayuda a garantizar una comunicación y control efectivo de las actividades 

relacionadas con la calidad, y a su vez preparar la documentación necesaria para las auditorías 

del Sistema de Gestión de la Calidad. 

• Uso externo: para informar a los asociados externos del laboratorio clínico acerca de su 

política de calidad, así como del Sistema de Gestión de la Calidad utilizado y las medidas 

adoptadas para cumplir los requisitos en materia de calidad. 

 

3. RESPONSABILIDADES 

 

Todos los documentos que sean diseñados e implementado para el laboratorio clínico del Hospital 

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

 

Análisis: examinar algo en detalle para comprender sus propiedades o características, o su estado 

lo cual va a permitir sacar conclusiones. 

 

Auditoría interna: proceso sistemático, independiente y documentado para la obtención 

evidencias que, mediante una evaluación objetiva, permita determinar si el Sistema de Gestión de 

la Calidad cumple con los requisitos establecidos, se implementan y mantiene de manera eficaz, 

eficiente y efectiva. 

 

Calibración: conjunto de procedimientos que determinan la relación entre el valor de una 

cantidad representada o arrojada por un equipo de medición o un sistema de medición con 

respecto a valores de referencia, esto se lo realiza bajo condiciones específicas definidas por 

medio de patrones. 

 

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

disponibles, para así 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 relación entre los resultados obtenidos y los recursos utilizados. 

 

Laboratorio clínico: lugar donde se llevan a cabo trabajos experimentales y se realizan diferentes 

análisis de muestras biológicas humanas, con el fin de apoyar al diagnóstico, prevención y 

seguimiento de enfermedades. 

 

Manual de la calidad: Documento que describe el Sistema de Gestión de la Calidad de una 

entidad. 

 

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

desempeño. 
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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 jurídica que recibe un servicio de análisis del laboratorio clínico del 

Hospital FIBUSPAM. 

 

5. BASE LEGAL 

 

La constitución ecuatoriana nos menciona en el artículo 32 que la salud es un derecho de toda 

persona la cual garantiza el estado y permite tener un acceso permanente, oportuno y sin exclusión 

a programas, acciones y servicios de promoción y atención integral de salud, salud sexual y salud 

reproductiva. La prestación de los servicios de salud se regirá por los principios de equidad, 

universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaución y bioética, 

con enfoque de género. 

 

Con respecto al ACCESS que es la organización 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 estándares 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 atención 

 

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA 

 

• Norma NTE INEN ISO 15189:2012 Laboratorios clínicos. Requisitos particulares relativos 

a la calidad y la competencia. 

• Norma ISO 9000: 2005 Sistema de Gestión de la Calidad. Fundamentos y vocabulario. 

• Norma ISO 9001: 2008 Sistemas de Gestión de la Calidad. Requisitos. Norma ISO/IEC 

17025: 2005 Requisitos Generales para la competencia de laboratorios de ensayo y 

calibración. 
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7. DESARROLLO 

 

7.1. Hospital FIBUSPAM 

 

El laboratorio clínico 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 institución solidaria sin fines de lucro que se institucionalizó, inició sus 

operaciones de servicio ciudadano en agosto del 2007, sin embargo, el 16 de febrero de 2012 

obtuvo su personería jurídica, esta institución tiene como objetivo proteger el bienestar social de 

la salud integral de la población ecuatoriana más necesitada independientemente de su etnia, 

estado socio económico y religión.   

 

Dispone de 27 especialidades tales como Oftalmología, Dermatología, Pediatría, Ginecología, 

Quiropraxia y Terapias Complementarias, Gastroenterología, Cirugía Vascular, Reumatología, 

Urología, Pediatría, Odontología, Gastroenterología, Medicina General, entre otros; también 

cuenta con servicios de laboratorio clínico y farmacia. 

 

El área de laboratorio clínico es el lugar donde los profesionales capacitados realizan análisis 

clínicos que ayudan al estudio, prevención, diagnóstico y tratamiento de las enfermedades de los 

pacientes. 

 

7.1.1. Información del laboratorio 

 

Como parte de los servicios de diagnósticos del Hospital FIBUSPAM, el laboratorio clínico 

suministra a médicos y proveedores de atención sanitaria análisis clínicos tales como biometría 

hemática, tiempos de coagulación, química sanguínea, uroanálisis, coproanálisis, entre otras más.  

 

El laboratorio consta con distintas áreas, cada una está destinada para diferentes usos como la 

zona toma de muestras, centrifugación, coproanálisis, uroanálisis, pruebas de diagnóstico rápido, 

pruebas básicas, serología, bioquímica, hemostasia coagulación, almacenamiento de reactivos, 

lavado, desinfección, desechos y esterilización de materiales. Además, cuenta con equipos 

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

 

7.1.2. Misión 

 

Brindar la mejor atención médica basada en la evidencia científica e investigativa, con 

profesionalismo ético promoviendo la innovación e incorporando nuevas tecnologías.  

 

7.1.3. Visión 

 

Ser un Hospital modelo comprometido con el cuidado y restablecimiento integral de la salud, 

brindando servicios y atención de calidad. 

 

7.2.  Requisitos de la gestión 

 

7.2.1. Organización y gestión 

 

El laboratorio clínico forma parte de la entidad de salud que se identifica legalmente como 

Hospital FIBUSPAM. Los servicios que brinda la organización se encuentran diseñados para 

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

 

El laboratorio clínico cuenta con personal capacitado y responsable capaz de realizar 

procedimientos analíticos, con ética y humanismo, los cuales demuestran el compromiso total sin 

importar los intereses o intereses de cualquier persona u organización que mantenga una relación 

con el laboratorio. 

 

Este manual define la aplicación del Sistema de Gestión de Calidad en las actividades que se 

desarrollan constantemente que va desde la fase preanalítica, analítica y postanalítica, para que 

de esta manera se puedan obtener los resultados calidad. 

 

La implementación, diseño y mejoramiento del Sistema de Gestión de Calidad interna del 

laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM es responsabilidad del jefe de laboratorio, 

debidamente respaldado por la dirección del hospital. Para lo cual debe incluir: 
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• Apoyo administrativo a todos los empleados del laboratorio que proveerá de recursos para 

el desarrollo de las actividades. 

• Se tomarán medidas para garantizar que todo el personal del laboratorio esté libre de 

cualquier presión o influencia comercial, financiera o de otro tipo que pueda afectar el 

desempeño de su trabajo. 

• Establece políticas basadas en principios éticos para proteger la confidencialidad de los 

resultados obtenidos. 

• El personal no debe participar injustificadamente en actividades que puedan interferir con la 

confianza, competencia, objetividad e integridad del laboratorio. 

• El laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM, está organizado de la siguiente manera: 

 

a. Jefe de laboratorio será el responsable de dirigir, controlar y verificar el cumplimiento de la 

gestión de calidad en el laboratorio. 

b. Jefe o responsable de calidad, encargado de vigilar el cumplimiento de los requisitos del 

Sistema de Gestión de Calidad, e informa directamente al jefe del laboratorio sobre la toma 

de decisiones de la política de calidad del laboratorio. 

c. Área analítica, está a cargo de los Analistas, que siguen todos los procedimientos realizados 

en el laboratorio. 
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7.2.1.1. Organigrama del área de laboratorio clínico 

 

 

 

El personal del laboratorio está en constante comunicación con la dirección general y los médicos, 

para así poder lograr un adecuado mantenimiento del Sistema de Gestión de Calidad y evitar las 

no conformidades. 

 

7.2.2. Sistema de Gestión de Calidad 

 

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

procedimientos, sistemas de calidad; además la dirección del laboratorio podrá revisar que la 

documentación sea clara y entendible para así garantizar que la atención sea adecuada y demostrar 

en todo momento calidez a los pacientes. 
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7.2.2.1. Procedimiento del Sistema de Gestión de Calidad en el laboratorio 
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7.2.2.2. Diagrama matricial de procesos analíticos 
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El Sistema de Gestión 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 participación en las 

comparaciones entre laboratorios. 

 

El laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM ha establecido y documentado una declaración de 

política de calidad en la cual expresa su compromiso y guía el progreso de entidad que dirige, 

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

 

POLÍTICA DE CALIDAD 

 

El laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM tiene como política principal satisfacer las 

necesidades de los clientes mediante la prestación de nuestros servicios, implementando un 

sistema de calidad en los procesos pre analíticos, analíticos y pos analíticos que se realizan en el 

laboratorio, los cuales permitirán obtener una mejora continua; el mantenimiento y actualización 

continua de los equipos de acuerdo a requisitos a medida que avanza la tecnología cuando sea 

necesario para lograr la excelencia, los mismos se evaluaran periódicamente con el fin de alcanzar 

la mejora continua en base en indicadores internos y externos; la capacitación, autoevaluación de 

nuestros empleados y condiciones de trabajo se convertirán en una herramienta indispensable para 

el desarrollo de los factores humanos que contribuye a la misión del programa de calidad y nuestra 

visión de ser los mejores en su clase. 

 

OBJETIVOS DE CALIDAD 

 

• Implementar el Sistema de Gestión de Calidad basado en la norma ISO 15189 en el 

laboratorio. 

• Incrementar la satisfacción de los usuarios y brindar un servicio oportuno con calidad y 

calidez. 

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

• Obtener resultados confiables que sirvan de herramienta para diagnóstico de las 

enfermedades. 

 

El jefe del laboratorio es el encargado de difundir la política 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 óptimo de los equipos, 

reactivos y sistemas analíticos, el laboratorio mantendrá un programa para monitorear estas 

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

 

7.2.3. Control de documentación 

 

El laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM cuenta con documentación externa e interna que 

se archiva de forma impresa y digital durante un periodo de 5 años. La documentación se detalla 

en el Procedimiento de elaboración, control de documentación 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 emisión. En caso de que se realicen modificaciones de documentos, esta 

acción se deberá registrar en el listado de modificaciones ubicado al inicio de cada uno de los 

documentos y será comunicado a todo el personal del laboratorio. Los documentos no válidos u 

obsoletos deben retirarse del lugar de uso para evitar el mal manejo. 

 

Todos los documentos del laboratorio mantienen un formato único donde se incluye: el título del 

documento, el número de revisión, el número de página y datos referentes a la quien lo elabora, 

revisa y aprueba antes de su emisión. 

 

7.2.4. Revisión de contratos 

 

El laboratorio clínico cuenta con métodos analíticos adecuados, procedimientos establecidos, 

recursos necesarios para atender las principales necesidades de los pacientes, por consiguiente, 

debe mantener un procedimiento definido para así poder concertar contratos con sus pacientes, 

mismo que se encuentra puntualizado en el documento denominado Procedimiento de revisión 

de contratos PROC-002 (ANEXO B). 

 

De igual forma se debe hacer la respectiva revisión 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 análisis y se requieran modificación, ya sea el aumento 

de alguna prueba para el mismo paciente o cambio de un análisis por otro, se debe notificar a 

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

 

7.2.5. Análisis efectuados por laboratorios de referencia  

 

El jefe del laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM junto con la dirección, evalúan 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 análisis realizados, para ello cuenta 

con el Procedimiento de evaluación y selección de laboratorios de referencia PROC-003 

(ANEXO C). 

 

Los acuerdos que se mantienen con los laboratorios de referencia deben ser revisados 

periódicamente para garantizar que los procedimientos pre analíticos, analíticos y pos analíticos 

se encuentre bien definidos, documentados y claros, que no existan conflictos de intereses y que 

se seleccionen los procedimientos analíticos apropiados. 

 

El laboratorio mantendrá un registro de los laboratorios de referencia denominado: Registro de 

laboratorios de referencia R PROC-003 01 (ANEXO C), así mismo se registrarán las muestras 

que han sido remitidas en el  Registro de muestras remitidas a laboratorios de referencia R 

PROC-003 02 (ANEXO C), se informará al paciente acerca de los datos del laboratorio al que se 

envió la muestra, y se cuenta con un Registro de recepción de resultados emitidos por 

laboratorios de referencia R PROC-003 03 (ANEXO C) que facilita obtener la información 

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 clínico del Hospital FIBUSPAM realice su 

trabajo con materiales e insumos adecuados y suficientes, que garanticen la estabilidad y calidad  

de los análisis, se definen en el: Procedimiento para la adquisición de materiales e insumos y 

criterios para la selección de proveedores PROC-004 (ANEXO D) el cual describe los 

requisitos de calidad que exige el laboratorio clínico 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 recepción de los materiales e insumos.  

 

En cuanto la evaluación y selección de proveedores el laboratorio se cuenta con el Registro para 

evaluación de proveedores R PROC-004 02 (ANEXO D), en el cual se evalúan criterios 

referentes a calidad, puntualidad, confiabilidad y atención 

 

7.2.7. Servicios de asesoría 

 

El personal del laboratorio mantiene una cooperación adecuada con los usuarios brindado 

información sobre los servicios que ofrece, la selección de los análisis, el tipo de muestra a obtener 

para el análisis, incluyendo la frecuencia de repetición, el tiempo de duración del examen, y 

cuando se requiera la interpretación de los resultados del análisis, según se define en el 

Procedimiento de servicio de asesoría al usuario PROC-005 (ANEXO E). Esta actividad 

contará con el Registro de asesoría R PROC-005 01 (ANEXO E) ya que todo servicio de 

asesoría será documentado cuando el personal del laboratorio realice esta actividad, acerca de 

temas del servicio o información científica o inquietudes por parte del paciente. También el 

laboratorio cuenta con un listado denominado Registro de exámenes que realiza el laboratorio 

clínico R PROC-005 02 (ANEXO E) donde se enlistan todas las pruebas de laboratorio que se 

realizan con su respectivo precio. 

 

7.2.8.  Resolución de reclamos 

 

Los reclamos o sugerencias permiten al laboratorio obtener retroalimentación, estos deben ser 

receptados y documentados, con el fin de brindar la solución adecuada a través de acciones 

correctivas efectivas que brinden la mayor satisfacción al usuario y nos ayuden a tener una mejora 

continua. Para lo cual se lleva a cabo el proceso de recepción y resolución de reclamos, según se 

detalla en el documento Procedimiento para atención 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. Identificación y control de las no conformidades 

 

Para asegurar la calidad de los servicios, en el caso en que el laboratorio clínico determine que 

algún aspecto de los análisis de laboratorio no cumple con sus procedimientos o con los requisitos 

establecidos por su SGC, ha establecido el: Procedimiento para la identificación y control de 

no conformidades PROC-007 (ANEXO G) y dichas no conformidades serán registradas en el 

Registro de control de no conformidades R PROC-007 01 (ANEXO G). 

 

Se designará personal responsable para solucionar los problemas y definir las acciones a tomar. 

Se considera la importancia médica, en caso de que algún análisis resulte no conforme o fallido y 

cuando sea necesario se informará al clínico solicitante de dicha inconformidad. En el caso de ser 

necesario se detienen los análisis y se retienen los informes según se toman acciones correctivas 

inmediatas. 

 

En caso de que se vea afectado los análisis por una nueva no conformidad o no se estén llevando 

los procedimientos de forma correcta, se tomarán medidas para eliminar el problema de raíz una 

acción 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 clínico documentará e indicará cualquier cambio en sus 

procedimientos de trabajo que resulte de dicha investigación según 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 clínico es el responsable de vigilar el cumplimiento de dicha acción correctiva, la 

acción correctiva será efectiva para solucionar los problemas identificados en caso de que exista 
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alguna acción correctiva, el registro de las mismas se podrá evidenciar en el Registro de acciones 

correctivas y preventivas R PROC-008 01 (ANEXO H). 

 

Si los análisis 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 

áreas de actividad relevantes se revisan durante la auditoría. 

 

7.2.11. Acciones preventivas 

 

Del mismo modo, la organización 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 clínico es responsable de monitorear el cumplimiento de las acciones 

preventivas mencionadas o le asigna al responsable de la calidad, cuyas acciones preventivas 

resolverán 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 serán revisados sistemáticamente por el jefe del laboratorio 

de forma periódica para así poder identificar posibles causas de una potencial inconformidad. 

 

Una vez que los procedimientos hayan sido revisados sistemáticamente por la dirección del 

laboratorio clínico, se tomarán medidas adicionales para determinar la eficiencia de las acciones 

a través de auditorías enfocadas en áreas relevantes. 

 

Después de la inspección, los resultados obtenidos se presentarán a la dirección del laboratorio, 

los cuales decidirán sobre los cambios necesario a implementar en el sistema de gestión de la 

calidad. 
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El laboratorio participará activamente en la mejora de la calidad de las demás áreas del hospital 

y de la atención 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 número de asesorías por mes, número de no conformidades identificadas, tiempo de 

entrega de resultados. 

 

La capacitación del personal es esencial para mantenerse a la vanguardia del conocimiento, por 

lo que la dirección del hospital debe garantizar que la capacitación continua esté disponible para 

todo el personal de laboratorio. 

 

7.2.13. Registros de calidad y registros técnicos 

 

El laboratorio clínico ha creado e implementado un procedimiento para la identificación, 

recolección, clasificación, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y eliminación segura 

de registros de calidad y técnicos, el cual se encuentra establecido en el Procedimiento de 

elaboración y control de documentación y registros PROC-001 (ANEXO A). 

 

Todos los registros se almacenan en formato digital y en papel para una fácil recuperación, en 

lugares apropiados para que sean legibles, no se dañen, pierdan o personas no autorizadas accedan 

a ellos. 

 

Según el tipo de registro el periodo de retención se encuentra estipulado en el Procedimiento 

para la elaboración, 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. Auditorías internas 

 

Para la verificar el cumplimiento del Sistema de Gestión de Calidad, se realizarán auditorías 

internas a los elementos que forman parte del sistema, enfocándose en las áreas críticas 

relacionadas con la atención al paciente. Para dar cumplimiento de dichas auditoria se ha 

establecido el Procedimiento de auditorías internas PROC-009 (ANEXO I). 
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Las auditorías al laboratorio deben ser planificadas, organizadas y realizadas por parte del 

encargado o responsable de calidad, la persona responsable de dicha auditoría no podrá auditar el 

área donde labora, la auditoria será 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 Gestión de Calidad serán auditados al menos una vez 

al año las cuales se registrarán en el siguiente documento denominado Registro de auditorías 

internas R PROC-009 01 (ANEXO I).  Los resultados obtenidos serán enviados al jefe del 

laboratorio clínico para su revisión. 

 

7.2.15. Revisión por la dirección 

 

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 Gestión de Calidad para incluir aspectos de ejecución de 

análisis, asesoramiento continuo, apoyo a la atención del paciente, cambios o mejoras del sistema.  

 

La revisión dará como resultado metas y planes de acción para abordar problemas en el sistema 

o implementar mejoras. 

 

Durante el proceso de revisión, el laboratorio tendrá en cuenta los siguientes elementos: 

seguimiento de las revisiones, estado de las acciones correctivas y preventivas, informes del 

personal técnico y de gestión, resultados de auditorías internas recientes, evaluación por 

organismos externos, resultado de evaluaciones externas o internas. 

 

Se evaluará la contribución del laboratorio clínico al cuidado del paciente, así como su 

seguimiento y se valorará la calidad del mismo. 

 

Los resultados de las revisiones que incluyen conclusiones y acciones a tomar, se registrarán de 

manera oportuna y se comunicarán a todo el personal del laboratorio. Las acciones acordadas en 

la revisión deberán realizarse dentro del plazo correspondiente. 

 



 

HOSPITAL FIBUSPAM 

MANUAL DE CALIDAD 

Código: LCHF-MC-001 

Área: Laboratorio 

clínico 
Página: 22-34 

Versión: 001 

 

 

7.3. Requisitos técnicos 

 

7.3.1. Personal 

 

La dirección general del hospital en coordinación con el jefe del laboratorio, prepararán un plan 

organizacional, políticas 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 clínico mantiene un registro de la formación, experiencia y competencia de su 

personal. Toda esta información se almacena en el departamento de talento humano, el mismo 

que contiene: título profesional, referencias de empleos anteriores, registro de formación continua 

(certificados de cursos), información sobre registros relacionados al estado de salud del personal, 

la descripción del cargo que tiene dentro del laboratorio, entre otros aspectos relevantes.El 

laboratorio clínico está 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 clínico. 

 

El jefe de laboratorio y el personal asignado para la ejecución de cada operación, tiene la 

capacidad y competencia para asumir responsabilidades profesionales, científica, 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 será capacitado en todos los elementos relacionados con el aseguramiento de calidad 

y gestión 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, realización de análisis y utilización de los equipos, incluidos los equipos del 

sistema informático con el que cuenta el laboratorio. 

 

El personal del laboratorio es el responsable de mantener los archivos informáticos y los 

resultados emitidos de los pacientes utilizando contraseñas seguras para evitar modificarlos con 

fines personales. En caso de que se requieran modificaciones para corregir la facturación, el 
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paciente deberá comunicarse con el área administrativa del hospital, y cuando sea necesario 

cambiar el programa informático correspondiente, será realizado por el personal del laboratorio 

previa aprobación del jefe del laboratorio.  

 

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

adversos. 

 

El personal será evaluado por el jefe del laboratorio o el director para determinar el desempeño 

de las actividades que se le encomienden; esto se realizará periódicamente y en caso de ser 

necesario se podrá repetir nuevamente la evaluación, para esta evaluación se puede considerar el 

siguiente documento, Registro de evaluación del desempeño del personal R PROC-010 01 

(ANEXO J). 

 

El personal del laboratorio mantendrá la confidencialidad de los resultados obtenidos de cada uno 

de los pacientes. 

 

7.3.2. Instalaciones y condiciones ambientales 

 

El laboratorio clínico posee espacios suficientes, comodidad, privacidad y optimización para la 

recolección de muestras, para que su trabajo pueda realizarse sin comprometer o afectar 

negativamente la calidad requerida de cualquier medición o análisis, por tal motivo se han 

definido cada una de sus áreas. 

 

El diseño del laboratorio debe ofrecer comodidad a sus ocupantes, además de minimizar el riesgo 

de lesiones y enfermedades ocupacionales. Para mantener protegidos a los pacientes, empleados 

y visitantes de riesgos reconocidos, se deben implementar las medidas de bioseguridad 

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

 

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, además, se mantendrá el área en 

las condiciones adecuadas, así como los materiales utilizados, para evitar posibles 

contaminaciones cruzadas que afecten a los resultados. 
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El ambiente del laboratorio permitirá el pleno desarrollo de las actividades sin interferir con los 

procesos de toma de muestras o análisis, el cual cuenta con suficiente energía, iluminación, agua, 

sistema de desecho de residuos y alcantarillado. 

 

El laboratorio clínico para poder monitorear y controlar las condiciones ambientales y verificar 

que se encuentren en óptimas condiciones mantiene el siguiente registro denominado Registro 

de condiciones ambiente R PROC-011 01 (ANEXO K). 

 

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

para evitar la contaminación cruzada, entre las áreas con las que cuenta el laboratorio incluyen: 

 

• Sala de espera 

• Sección de toma muestras 

• Área de procesamiento de muestras: hematología, coproanálisis, uroanálisis, entre otras. 

• Área administrativa donde se transcriben los resultados y se guardan los documentos. 

 

Las especificaciones de cada área con las que debe contar el laboratorio se detallan en el: 

Procedimiento de distribución de áreas de trabajo y condiciones ambientales PROC-011 

(ANEXO K). 

 

Para evitar la contaminación de las muestras y que no comprometer la calidad de los resultados; 

el acceso a estas áreas está restringido al personal que no forme parte de esta unidad, en caso de 

ser necesario permitir el ingreso de personas no autorizadas a las áreas de laboratorio, será 

únicamente en presencia de algún miembro del laboratorio el cual verificará que se evite alguna 

inconformidad. 

 

Para mantener las condiciones de almacenamiento de materiales, documentos, archivos, 

manuales, equipos, reactivos el laboratorio ha designado lugares específicos para su 

almacenamiento, dentro de estos tenemos anaqueles, vitrinas, mesones, refrigeradoras en el caso 

de materiales, reactivos y muestras que requieren temperaturas específicas para ayudar a mantener 

condiciones óptimas de utilización. 
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El laboratorio cuenta con el personal de servicio de limpieza el cual mantiene limpia el área de 

trabajo, los empleados se encuentran capacitados en principios de bioseguridad. El laboratorio es 

responsable del almacenamiento y eliminación de materiales y sustancias peligrosos, actividad 

realizada de acuerdo a las medidas de bioseguridad para la disposición de los residuos dada por 

el gobierno.  

 

7.3.3. Equipo de laboratorio 

 

El laboratorio cuenta el equipo necesario para el desempeño 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 características técnicas y necesarias para la realización de 

los análisis, los cuales se detallan en el Procedimiento para la selección, compra y gestión 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 desempeño especificado por el fabricante.  

 

El laboratorio clínico cuenta documentación de cada equipo donde se encuentra de forma 

detallada el manejo y calibración de cada uno de los equipos, lo que facilita que el responsable de 

cada área lo utilice adecuadamente y logre las especificaciones adecuadas y los análisis 

correspondientes. 

 

El laboratorio mantiene un registro general de cada uno de los equipos que posee, mantiene una 

ficha técnica que lo identifica de manera única, donde constan el código asignado al equipo, el 

nombre del equipo, la marca del equipo modelo del equipo y lugar de ubicación en el laboratorio. 

Toda esta información se la puede encontrar en el Registro de identificación de equipos R 

PROC-012 01 (ANEXO L). De igual manera se tiene un Registro de identificación de reactivos 

R PROC-012 02 (ANEXO L) en el cual se encuentra detallada la información necesaria como su 

ubicación, análisis clínico para el cual se lo usa, código, entre otros. 

 

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

conocimientos básicos del funcionamiento como de la documentación 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 óptimo de los equipos de laboratorio, es importante verificar 

las condiciones de uso de cada equipo, tales como: dispositivos de corte de energía, manejo y 

disposición segura de materiales químicos, radiactivos y biológicos para evitar la contaminación, 

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 según las 

especificaciones especificadas y descontaminarse antes de volver al servicio. 

 

El laboratorio cuenta con las respectivas calibraciones de sus equipos, actualizando sus factores 

de corrección continuamente dicho procedimiento se detalla en el documento denominado 

Procedimiento para la calibración de los equipos LCHF-PROC-013 (ANEXO M), al 

momento de ser calibrados estos se debe registrar la información en el documento denominado 

Registro de calibración de equipos R PROC-013 01 (ANEXO M). 

 

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

informática para emitir informes, almacenar y recuperar datos analíticos, se debe tener en cuenta: 

 

• La validación e instrucciones de uso del programa informático 

• Protección de la integridad de los datos contenidos en el programa informático. 

• Mantenimiento de los equipos semiautomatizados e informáticos para asegurar un correcto 

funcionamiento, para mantener la integridad de los datos y sus condiciones ambientales 

adecuadas.  

• Para impedir el acceso, alteración o destrucción de los datos por personas no autorizadas se 

manejarán claves de ingreso al sistema informático. 

 

Los equipos de origen informático, reactivos y los sistemas analíticos están 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 analíticos 

 

La hoja de pedido u orden contiene la información necesaria para identificar a cada uno de los 

pacientes atendidos en el laboratorio clínico del Hospital FIBUSPAM. La hoja de pedido posee 

la siguiente información: el encabezado que identifica a la unidad de salud, dirección, teléfono, 

e-mail; datos para cada paciente como nombre del paciente, cédula, historia clínica, número de 

orden, fecha de emisión, hora de emisión, procedencia; contiene únicamente las análisis que se 

solicitan indicando el código de la prueba y la descripción del análisis; un área específica para 

observaciones; el nombre del doctor tratante, especialidad del médico y el registro médico; 

finalmente cuenta con el horario de atención, frase motivadora, fecha y persona encargada de la 

impresión. En el caso de no encontrarse en la hoja de pedido o que sean exámenes que no se 

realizan en el laboratorio, pero se los realizan en los laboratorios de referencia. Esta información 

se llenar en el Registro de solicitud de exámenes R PROC-014 01 (ANEXO N) para tener 

conocimiento de que tipo de examen se solicitó y cuál es el laboratorio que realizará el análisis.  

 

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 información según 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 ocasión. Si no es posible 

receptar una nueva muestra, no se procesará y se notificará al solicitante las razones que 

imposibilita procesarla.  

 

Todas las muestras son identificadas claramente con el código y nombre del paciente para evitar 

confusión, en caso de no estar identificada alguna muestra el personal del laboratorio no la 

procesa; el personal del laboratorio procesará las muestras y emitirá los resultados solo después 

de que el médico solicitante haya identificado las muestras. Las muestras para análisis posteriores 

conservan la identificación y la codificación pertinentes y se almacenan de acuerdo con la 

especificación de la prueba. 
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El laboratorio clínico se asegura de que las muestras transporten de dentro del periodo de tiempo 

apropiado, temperatura específica y con los conservantes designados según el análisis 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 recepción de resultados emitidos 

por laboratorios de referencia R PROC-003 03 (ANEXO C) en la cual se encuentra 

especificada el número de muestra, el nombre del paciente y la fecha de recepción, entre otras. 

Para aceptar o rechazar las muestras, se tendrá en consideración el procedimiento establecido de 

toma de muestras, si el laboratorio acepta la muestra, el analista tomará las precauciones necesario 

al momento de la interpretación de resultados y en el informe final se indicará la naturaleza del 

problema. 

 

Para las muestras de los servicios de urgencias o de pacientes hospitalizados ingresados con 

palabras de urgencia, el análisis para estos pacientes se realiza por duplicado y los resultados se 

entregan  

 

Las muestras biológicas obtenida mantendrá su trazabilidad desde la recepción de la muestra hasta 

la emisión de los resultados obtenidos.  

 

El laboratorio clínico formula órdenes verbales con base en la presentación clínica del paciente, 

y si se requiere un médico especialista, se transfiere al médico para que emita una orden con base 

en su criterio. 

 

Las muestras se almacenan durante un cierto periodo de tiempo condiciones apropiadas para 

preservar su estabilidad y las propiedades de estas, según requiera las muestras serán conservadas 

en refrigeración a temperaturas optimas que permitan realizar análisis posteriores. 
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7.3.5. Procedimientos analíticos 

 

Para realizar los análisis se utilizan procedimientos adecuados, procedimientos certificados, 

mismos se han publicado en manuales reconocidos, libros, guías nacionales o internacional o 

instructivos del fabricante adjuntos a los reactivos. 

 

Los procedimientos analíticos 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 análisis clínico, 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 versión de reactivos que incorporen cambios en el procedimiento debe registrarse en la 

tabla de modificaciones. 

 

Dentro del contenido que especifica cada procedimiento de análisis se encuentran: el propósito 

del análisis, el principio del procedimiento, equipo y reactivos requeridos, métodos de 

procesamiento, control de calidad, interferencias, tipo de muestras, interpretación, fuentes de 

variabilidad, valores referencia. Los diversos procedimientos utilizados por el laboratorio para 

realizar los análisis se describen en el Procedimiento para análisis de muestras PROC-16 

(ANEXO P). El jefe de laboratorio, por su parte, es responsable de realizar una revisión completa 

y actualizada del contenido del programa.  

 

Los valores de referencia son revisados periódicamente, si el laboratorio tiene razones para creer 

que el intervalo ya no es apropiado, investigará y, seguidamente tomará 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 análisis o pre análisis, si es apropiado.  
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7.3.6. Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analíticos 

 

El laboratorio maneja controles internos, a través de la corrida de control en todos los equipos 

para asegurar que los resultados sean óptimos. Para lo cual ha establecido un Procedimiento de 

control de calidad PROC-017 (ANEXO Q).  

 

El laboratorio tiene en cuenta algunos parámetros esenciales para mantener el control de la 

calidad, por ejemplo, verificar que las muestras no se encuentren hemolizadas; en la fase analítica 

que los tubos, puntas y otros materiales utilizados para dicho análisis estén esterilizados para que 

no produzcan interferencia, en cuanto a los calibradores se revisa la fecha de caducidad o alguna 

contaminación de los frascos, en el equipo que se encuentre correctamente calibrado, las 

condiciones ambientales en las que se realizan los análisis para que no exista contaminación 

cruzada en el área, 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:  

 

• Calibración con ser bovino y comparar con tablas y con suero de paciente sano. 

• Uso de materiales de referencia adecuados, certificados para indicar la caracterización del 

material. 

• La trazabilidad de los reactivos se encuentra establecida en los insertos que nos proporciona 

el fabricante. 

 

7.3.7. Procedimientos pos analíticos 

 

El jefe de laboratorio es responsable de verificar que la información que se encuentra en el registro 

primario de resultados tenga información digitalizada lista para su entrega, antes de firmar y 

aprobar la liberación de los resultados, una vez aseverada la información y comprobado que no 

tiene error alguno, está listo para ser entregado al usuario. Los detalles de la evaluación de 

resultados se resumen en el siguiente documento Procedimiento de verificación 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 análisis. 

 

La eliminación segura de muestras que ya no son necesarias para el análisis se realiza de acuerdo 

con las normas de bioseguridad locales o los procedimientos de gestión de residuos. 

 

7.3.8. Informe de laboratorio 

 

El laboratorio es responsable de la emisión de informes de laboratorio (electrónicos 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 análisis 

realizados. 

 

El jefe del laboratorio comparte la información 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 informará al paciente sobre el motivo de la demora. 

 

Los resultados proporcionados a los pacientes por el laboratorio clínico son legibles, se verifican 

cuidadosamente para evitar errores de transcripción antes de su publicación ser entregados y estos 

son proporcionado solo a las personas autorizadas. 

 

Cuando se requiera la descripción de los análisis, se sugiere que los resultados sigan el 

vocabulario recomendado por una o más organizaciones:  

 

• Federación Internacional de Química Clínica (IFCC)  

• Unidad Internacional de Química Pura y Aplicada (IUPAC). 

• Sociedad Internacional de Trombosis y Hemostasia (ISTH). 

 

Cuando se requiera la descripción de los resultados se debe seguir la nomenclatura recomendada 

por una o más organizaciones:  

 

• Unión Internacional de Bioquímica y Biología Molecular (IUBMB)  

• Unión Internacional de Sociedades de Microbiología (IUMS) 
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• Unión Internacional de Sociedades de Inmunología (IUIS)  

• Organización Mundial de la Salud (OMS). 

Se debe incluir una nota en el informe de resultados si se utilizó una muestra inicial inadecuada o 

si hubo alguna otra actividad que afectó el resultado final. 

 

Las copias de los resultados se conservan o almacenan en el laboratorio para una rápida 

recuperación, que la información existe tanto en forma digital como física, lo que permite una 

forma más ágil de búsqueda. El tiempo de almacenamiento de los datos del informe puede variar, 

sin embargo, el laboratorio almacena la información durante 5 años. 

 

Los resultados que arrojen valores críticos se informan de inmediato al médico, especialmente en 

el caso de mujeres embarazadas, los resultados se entregan personalmente al médico tratante. Para 

registrar la información de las acciones realizadas sobre los resultados con valores críticos, se ha 

implementado el Registro de notificación de resultados críticos R PROC-018 02 (ANEXO R) 

el cual incluye fecha, responsable de laboratorio, persona que se informa y resultado del análisis. 

 

El jefe de laboratorio determina la política 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 

realización de dicha prueba y el tiempo requerido para realizarla. 

 

Si los resultados de los análisis 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 está 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 deberá llenar la información 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 recepción de resultados emitidos por laboratorios de referencia R 

PROC-003 03 (ANEXO C), así 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 evidenciará que los resultados transcritos en el informe de resultados sean igual al 

original. 

 

Los resultados disponibles para la toma de decisiones clínicas se almacenan de forma acumulativa 

y se marcan claramente como revisados; estos documentos permanecerán sin cambios y no serán 

modificados, enmendados o modificados. 

 

8. REGISTROS 

 

Todos los registros requeridos serán creados en base a la información necesaria que solicite el 

laboratorio, junto con cada uno de sus procedimientos. 

 

9. ANEXOS 

 

• ANEXO A: PROCEDIMIENTO PARA ELABORACION Y CONTROL DE 

DOCUMENTOS Y REGISTROS 

• ANEXO B: PROCEDIMIENTO DE REVISIÓN DE CONTRATOS. 

• ANEXO C: PROCEDIMIENTO DE EVALUACIÓN Y SELECCIÓN DE 

LABORATORIOS DE REFERENCIA 

• ANEXO D: PROCEDIMIENTO PARA LA ADQUISICIÓN DE MATERIALES E 

INSUMOS Y CRITERIOS PARA LA SELECCIÓN DE PROVEEDORES. 

• ANEXO E: PROCEDIMIENTO DE SERVICIO DE ASESORA AL USUARIO.  

• ANEXO F: PROCEDIMIENTO DE ATENCIÓN DE RECLAMOS DEL USUARIO. 

• ANEXOG: PROCEDIMIENTO PARA LA IDENTIFICACIÓN Y CONTROL DE NO 

CONFORMIDADES. 

• ANEXO H: PROCEDIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS. 

• ANEXO I: PROCEDIMIENTO DE AUDITORÍAS INTERNAS. 

• ANEXO J: PROCEDIMIENTO DE REQUISITOS TÉCNICOS DEL PERSONAL. 

• ANEXO K: PROCEDIMIENTO DE DISTRIBUCIÓN DE ÁREAS DE TRABAJO Y 

CONDICIONES AMBIENTALES.  

• ANEXO L: PROCEDIMIENTO PARA LA SELECCIÓN, COMPRA Y GESTIÓN DE 

EQUIPOS. 

• ANEXO M: PROCEDIMIENTO PARA LA CALIBRACIÓN DE LOS EQUIPOS.
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• ANEXO N: PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE MUESTRAS Y PREPARACIÓN 

AL PACIENTE. 

• ANEXO O: PROCEDIMIENTO PARA EL ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE 

MUESTRAS. 

• ANEXO P: PROCEDIMIENTO PARA EL ANÁLISIS DE MUESTRAS. 

• ANEXO Q: PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD. 

• ANEXO R: PROCEDIMIENTO DE VERIFICACIÓN Y ENTREGA DE RESULTADOS  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

ANEXO C: APLICACIÓN DEL LISTADO DE VERIFICACIÓN DEL SAE PARA LA 

EVALUACIÓN INICIAL 

 

 

 

ANEXO D: SOCILIZACIÓN E IMPLEMENTACIÓN DEL MANUAL DE CALIDAD Y 

DOCUMENTACIÓN FALTANTE 

 

 



 

 

ANEXO E: APLICACIÓN DEL LISTADO DE VERIFICACIÓN DEL SAE PARA LA 

EVALUACIÓN FINAL 
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