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ANTECEDENTES
El texto de la Norma Internacional EN ISO 15189:2007 ha sido elaborado por el Comité Técnico
ISO/TC 212 Ensayos clinicos de laboratorio y sistemas de analisis de diagnéstico.

Esta segunda edicion cancela y reemplaza la primera edicién (ISO 15189:2003) qué se ha revisado
técnicamente para encuadrarlo mas estrechamente con la segunda edicion de ISO/IEC 17025.

-i- 2009-181




CDU: 725.51 Clu: 9331

ICS:03.120.10; 11.100 SG 04.03-402
indice
Péagina

T oo [Wlood o] o NPT il
1 Objeto y campo de @pliCACION ........ooiuiiiiiiiie et e e e s eaee e e e s 1
2 NOIMAS PAra CONSUITA. ..o 1
3 TErmin0oS Y defiMICIONES .....coviiiiiiiiiiiiii et et e e e e e s e e e eeeens 1
4 ReqUISITOS € 18 GESHION ...ttt s e e e e e s st e e e e e e e ennneeees 3
4.1 OrganizacCion ¥ eSO ........uuiiiieiiiiiiiiieee e e e e et ee e e e e e e s e e e e e e e —ea e ae e e 3
4.2 Sistema de gestion de la calidad ..............eoviiiiiiiiiiiiiii e 4
4.3 Control de 1a dOCUMENTACION ........uuiiiiiieiiiiiiiie et e e ee e e e e e e s e e e e aeeeeanes 6
4.4 ReVISION dE 10S CONLIAOS .. .uuvveiiiiieesiiiitiiiieeee e e s e ettt e e e e e e e e et tb e e e e e e s s e aneeraeeeeeeeesannneneees 7
4.5 Andlisis efectuados por laboratorios de referencia...............vvvvvvvviviiiiiiiiiiiiiriii. 7
4.6 Servicios externoS Y SUMINISIIOS ...oooeoeiioeieeeeee e 8
4.7 SErviCioS 0 ASESOTAMUIEITO ......uuuuuuurruurturttiiiietueeeeaeeeeeeeeeeee bbb bbb bbb bbb bbb ebbbbbebbbbebbeerereeeees 9
4.8 Resolucion de reClamacCiONES ...........couieiiiiiiiiiiiiie et e e e e e e e e e e e s e aeeeeaeeeeaeesaanes 9
4.9 Identificacion y control de las no conformidades ..............ccccccvvviviiiici 9
4.10 ACCIONES COMEBCTIVAS. ..ot i e e e 10
4,11 ACCIONES PrEVENTIVAS ...uuvvrriiiriiiiiiriiiiiiiiiiiis ereeteeeeetttttt e et e ettt et ettt et tete et et ettt e aateaaaaeaaaeaeeees 10
2 Y =TT = W ot 111U = PPN 10
4.13 Registros de la calidad y registros tECNICOS .........coviieiiiiiiiiiiiiiee e 11
o N (o 1 (o AT W10 (=Y T TP 11
4.15 ReVISION POF 1@ QIFECCION ....ccoiiieiiiiiee ettt e e e e e s e reeeeeeeeeeanes 12
5 REQUISITOS TECNICOS ....ocuiiuieeieeeeeeeee ettt ettt 13
LR =T =T - | 13
5.2 Instalacionesy condiCiones ambientales ..............uuiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiis e e e 15
5.3 EQUIP0 de 1aboratorio ... 16
5.4 Procedimient0s pre@analitiCoS ...........cuiieiiiiiiiiiiiiiee e st sttt e e e e e s et er e e e e e s eneeeneeeeeens 18
5.5 Procedimientos @nalitiCOS ...........euiiiieiiiiiiiiiiiiie e e e e e st e e e e e e e e e e e e e s nnneeaees 20
5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analitiCos...............cccvveereeeeenniiinnnnn. 22
5.7 Procedimient0s POSLANAITTICOS ......ciiieiiiiiiiiiiiiiee et e e e e e 23
RS I [l (o] faa Lo (=R F= T To] =1 o] £ [0 TP TPTTTPPTPTPPNS 23

ANEXO A (Normativo) CORRELACION ENTRE I..A NORMA 1SO 9001:2000 y

LA NORMA [SO/IEC 17025:2005 ......uuuuuuuuuunuuunnnennnnnnnnnennnnensnssnssnsssssessnresssesseeeeeeeerees 27
ANEXO B (Informativo) RECOMENDACIONES PARA LA PROTECCION DE LOS

SISTEMAS DE INFORMACION DEL LABORATORIO........coviiiieieieieeeeeeeeee e 30
ANEXO C (Informativo) ETICA EN LOS LABORATORIOS CLINICOS .......ccooiviviiiiinees 34

2T o] 110 o =1 P ¥

ANEXO ZA (NORMATIVO) CORRESPONDENCIAS EUROPEAS DE LAS NORMAS
INTERNACIONALES CITADAS EN ESTANORMA ..o e e 41

i 2009-181




CDU: 725.51 Clu: 9331
I1CS:03.120.10; 11.100 SG 04.03-402

Introduccidén

Esta norma internacional, basada en las Normas ISO/IEC 17025 e ISO 9001, proporciona los
requisitos relativos a la competencia y la calidad que son propios de los laboratorios clinicos Y se
reconoce que un pais podria tener sus propias regulaciones o requisitos especificos aplicables a
parte o a todo su personal profesional y a sus actividades y responsabilidades en este campo.

Los servicios del laboratorio clinico son esenciales para la atencion al paciente y por tanto tienen
gue disponerse de forma que se satisfagan las necesidades de todos los pacientes y del personal
clinico responsable de la atencion de dichos pacientes. Tales servicios incluyen los acuerdos de
peticiéon, la preparacion del paciente, la identificacion del paciente, la toma de muestras, el
transporte, el almacenamiento, el proceso y el analisis de las muestras clinicas, junto con la
subsiguiente validacion, interpretacion, informe y asesoramiento, ademas de las consideraciones de
seguridad y ética en el trabajo en el laboratorio clinico.

Cuando la reglamentacién nacional lo permita, es deseable que los servicios del laboratorio clinico
incluyan el examen de pacientes en los casos de consulta y que dichos servicios participen
activamente en la prevencion de enfermedades, ademas del diagnostico y el manejo de pacientes.
Cada laboratorio también deberia proporcionar la educacion y la formacion cientifica adecuadas
para el personal profesional que trabaje en ello.

Aungue esta norma internacional esta prevista para su uso a través de las disciplinas de los
servicios de laboratorio clinico reconocidas actualmente, también podrian encontrarla util y
apropiada los que trabajan en otros servicios y disciplinas. Ademas, los organismos encargados en
el reconocimiento de las competencias de los laboratorios clinicos podran utilizar esta norma
internacional como la base para sus actividades. Si un laboratorio busca la acreditacién debe
seleccionar un organismo de acreditacion que trabaje segun las normas internacionales apropiadas
y que tenga en cuenta los requisitos particulares de los laboratorios clinicos.

Durante la preparacion de esta norma internacional, las Normas 1SO 9001 e ISO/IEC 17025 estaban
en revision, y por tanto, fue imposible presentar esta norma internacional en un formato y estilo que
corresponda con precision al de los documentos mencionados. La correlacion que, sin embargo,
existe entre los capitulos y apartados de esta primera edicion de la Norma ISO 15189 y los de las
Normas ISO 9001:2000 e ISO/IEC 17025: 2005 se detalla en el anexo A de esta norma
internacional.

Se prevé una segunda edicion de esta norma internacional, que esté mas alineada con una
segunda edicién de la Norma ISO/IEC 17025 y con la Norma ISO 9001:2000. Ademas, la
terminologia ha cambiado segun las disciplinas involucradas y esto ha creado diferentes
expresiones, de forma que ciertos términos (por ejemplo, "sensibilidad") tienen ahora diferentes
significados entre disciplinas. Aln mas, esta previsto sustituir otro documento relacionado con esta
norma internacional, la Guia ISO/IEC 58, por la Norma ISO/IEC 17011. La segunda edicién de la
Norma ISO 15189 tendr& esto en cuenta.

1) En francés, estos laboratorios se denominan "laboratoires d'analyses de biologie médicale”, mientras que en otros idiomas
pueden conocerse por un término equivalente al inglés "medical laboratories".
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Norma Técnica LABORATORIOS CLINICOS REQUISITOS PARTICULARES NTE INEN-ISO
Ecuatoriana RELATIVOS A LA CALIDAD Y LA COMPETENCIA. 15189:2009
Voluntaria 2009-03

1. Objeto y campo de aplicacion

1.1 Esta norma internacional especifica los requisitos relativos a la calidad y la competencia que
atafien a los laboratorios clinicos.

1.2 Esta Norma Internacional es para ser usada por los laboratorios clinicos en el desarrollo de sus
sistemas de gestion de calidad y para evaluar su propia competencia, y para ser usada por los
organismos de acreditacion para el reconocimiento de las competencias técnicas de los
laboratorios clinicos

2 Normas para consulta

Las normas que a continuacion se indican son indispensables para la aplicacién de esta norma.
Para las referencias con fecha, sélo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se
aplica la dltima edicion de la norma (incluyendo cualquier modificacién de ésta).

ISO 31 (todas las partes) - Cantidades y unidades.

Guia ISO/IEC 43-1 - Ensayos de aptitud por comparaciones interlaboratorios. Parte 1: Desarrollo y
aplicacién de programas de ensayos de aptitud.

ISO 9000:2005 - Sistemas de gestién de la calidad. Fundamentos y vocabulario.
ISO 9001:2000 - Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.

ISO/IEC 17025:2005 - Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo y
calibracion.

3 Términos y definiciones

Para el proposito de este documento, son aplicables los términos y definiciones dados en la Norma
ISO 9000, la Guia ISO/IEC 2, VIM y los siguientes.

3.1

acreditacion

procedimiento por el cual un organismo autorizado reconoce formalmente que un organismo o una
persona es competente para realizar una actividad especifica.

3.2
exactitud de medida
grado de concordancia entre el resultado de una medicién y el valor verdadero de la misma.

[VIM: 1993, definicion 3.5]

3.3

Intervalo bioldgico de referencia

intervalo de referencia:

intervalo central del 95% de la distribucién de los valores de referencia.

NOTA 1 - Este término sustituye a otros utilizados incorrectamente tales como "intervalo normal".

NOTA 2 - Es convencion arbitraria pero comun definir el intervalo de referencia como el intervalo central del 95%. En casos
particulares puede ser mas apropiado otro tamafio o una posicién asimétrica del intervalo de referencia. Ver [11].

DESCRIPTORES: Calidad, laboratorios clinicos, requisitos, competencia.
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3.4
analisis:
conjunto de operaciones cuyo objeto es conocer el valor o las caracteristicas de una muestra.

NOTA - En algunas disciplinas (por ejemplo, microbiologia) un andlisis es la actividad total de un nimero de ensayos/pruebas,
observaciones o mediciones.

35

capacidad del laboratorio:

recursos fisicos, medioambientales y de informacion, personal, habilidades y experiencia
disponibles para realizar los analisis.

NOTA — Una revision de la capacidad del laboratorio podria incluir los resultados de participaciones anteriores en comparaciones
interlaboratorios o de programas de evaluacion externa de la calidad o de la realizacion de ensayos de aptitud analitica, o todo lo

anterior, con objeto de demostrar las incertidumbres de la medicion, los limites de deteccion, etc.

3.6
director de laboratorio:
persona(s) competente(s) con responsabilidad y autoridad sobre un laboratorio.

NOTA 1 - A efectos de esta norma internacional, la persona o personas a las que se hace referencia se designan como director
de laboratorio,

NOTA 2 - Puede ser aplicable reglamentacién nacional, regional y local en lo referente a las calificaciones y formacion.

3.7

direccion del laboratorio:

persona(s) que gestiona(n) las actividades de un laboratorio dirigida(s) por un director de
laboratorio.

3.8
medicion:
conjunto de operaciones cuyo objeto es determinar un valor de una magnitud.

[VIM: 1993, definicion 2.1]

3.9

laboratorio clinico:

laboratorio dedicado al analisis biolégico, microbioldgico, inmunoldgico, quimico, inmuno-
hematoldgico, hematolégico, biofisico, citologico, patolégico o de otro tipo de materiales derivados
del cuerpo humano con el fin de proporcionar informacion para el diagnostico, la prevencion y el
tratamiento de enfermedades o la evaluacion de la salud de seres humanos, y que puede
proporcionar un servicio de asesoria que cubra todos los aspectos de los andlisis del laboratorio,
incluyendo la interpretacion de los resultados y las recomendaciones sobre cualquier analisis
apropiado adicional.

NOTA - Estos andlisis incluyen también procedimientos para determinar, medir o describir la presencia o ausencia de diversas
sustancias o microorganismos. Las instalaciones que solamente recogen o preparan muestras, o que actlan como un centro de
envio o distribucién, no se consideran laboratorios clinicos, aunque pueden formar parte de un sistema o estructura de un
laboratorio clinico.

3.10

procedimientos postanaliticos;

fase postanalitica:

procesos que siguen al analisis incluyendo la revisién sistemética, preparacion del informe de
laboratorio e interpretacién, autorizacion para entrega y transmision de los resultados, y el
almacenamiento de las muestras de los andlisis.

3.11
procedimientos preanaliticos;
fase preanalitica:
Procesos que comienzan cronolégicamente a partir de la solicitud médica e incluyen la peticion de
los andlisis, la preparacion del paciente, la recoleccién de la muestra primaria y el transporte hacia y
dentro del laboratorio, y que terminan cuando comienza el procedimiento analitico.

(Continda)
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3.12

muestra primaria;

espécimen:

conjunto de una o mas partes inicialmente tomadas de un sistema.

NOTA - En algunos paises, el término "espécimen” se utiliza en vez de la muestra primaria (0 una submuestra de la misma), que
es lamuestra preparada para ser enviada al laboratorio, o la que es recibida por el mismo y que esta prevista para el analisis.

3.13

maghnitud:

atributo de un fenémeno, cuerpo o sustancia que puede distinguirse cualitativamente y
determinarse cuantitativamente.

[VIM: 1993, definicion 1.1]

3.14 sistema de gestion de la calidad
sistema de gestidn para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad
[ISO 9000:2005, definicion 3.2.3]

NOTE Para los propositos de esta norma Internacional, la "calidad" mencionada en esta definicion,
se refiere a ambas materias, gestién y competencia técnica.

3.15

laboratorio de referencia:

laboratorio externo al que se envia una muestra para un analisis suplementario o una confirmacion
con el informe de laboratorio correspondiente.

3.16

muestra:

una o0 mas partes tomadas de un sistema y previstas para proporcionar informacién sobre el mismo,
a menudo como base de decision sobre el sistema 0 su produccion.

EJEMPLO Un volumen de suero tomado de un volumen mayor del mismo.

3.17

trazabilidad:

propiedad del resultado de una medicion, o del valor de un patrén, que permite relacionarlo con
referencias declaradas, generalmente patrones nacionales o internacionales, a través de una
cadena ininterrumpida de comparaciones todas ellas con incertidumbres declaradas.

[VIM: 1993, definicion 6.10]

3.18

veracidad de medida:

concordancia entre el valor medio obtenido a partir de un gran nimero de resultados de mediciones
y un valor verdadero.

NOTA - Adaptada de la Norma ISO 3534-1: 1993, definicién 3.12.

3.19 incertidumbre de medida:

parametro asociado al resultado de una medicion, que caracteriza la dispersion de los valores que
podrian razonablemente atribuirse a lo medido.

[VIM: 1993, definicion 3.9]

(Continda)
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4 Requisitos de la gestién
4.1 Organizacion y gestion

4.1.1 EIl laboratorio clinico o la organizacién de la que el laboratorio es una parte debe ser
legalmente identificable.

4.1.2 Los servicios del laboratorio clinico, incluyendo los servicios de interpretacion y asesoramiento
apropiados, deben disefiarse para satisfacer las necesidades de los pacientes y de todo el personal
clinico responsable de la asistencia al paciente.

4.1.3 El laboratorio clinico (a partir de ahora, "el laboratorio") debe cumplir los requisitos pertinentes
de esta norma internacional cuando se efectlen trabajos en sus instalaciones permanentes, o en
lugares diferentes de las instalaciones permanentes de las que es responsable.

4.1.4 Las responsabilidades del personal del laboratorio que participa o tiene influencia sobre el
analisis de las muestras primarias deben definirse para identificar los conflictos de interés. Las
consideraciones financieras o politicas (por ejemplo, incentivos) no deberian influir en la realizacion
de los andlisis.

4.1.5 La direccion del laboratorio debe tener responsabilidad sobre el disefio, implementacién,
mantenimiento y mejora del sistema de gestion de la calidad. Esto debe incluir lo siguiente:

a) apoyo de la direccion a todo el personal del laboratorio, proporcionandoles la autoridad y
recursos apropiados para llevar a cabo sus tareas;

b) medidas para asegurarse de que la direccion del laboratorio y el personal estdn exentos de
cualquier presion e influencia indebidas de naturaleza comercial, financiera o de otro tipo,
interna y externa, que puedan afectar adversamente a la calidad de su trabajo;

c) politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacién confidencial (véase el
anexo C);

d) politicas y procedimientos para evitar tomar parte en cualquier actividad que pueda mermar la
confianza en su  competencia, imparcialidad, juicio, o integridad operacional;

e) la estructura de la organizacion y de gestién del laboratorio y su relacion con cualquier otra
organizacion con la que pueda estar asociado;

f) responsabilidades especificas, autoridad, e interrelaciones especificadas de todo el personal;

g) formacién adecuada de todo el personal y supervisién apropiada a su experiencia y nivel de
responsabilidad por personas competentes familiarizadas con el propdsito, procedimientos y
evaluacion de los resultados de los procedimientos de analisis pertinentes;

h) la direccion técnica que tenga responsabilidad global sobre las operaciones técnicas y la
dotacion de recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de los procedimientos del
laboratorio;

i) designacién de un responsable de la calidad (sea cual fuere el nombre de la funcién) con
responsabilidad y autoridad delegadas para supervisar el cumplimiento de los requisitos del
sistema de gestion de la calidad, que debe informar de forma directa al nivel de la direccién del
laboratorio que toma las decisiones sobre la politica y recursos del laboratorio;

j) designacioén de sustitutos para todas las funciones clave, aunque reconociendo que en los
laboratorios pequefios los  individuos pueden tener méas de una funcion y que podria no ser
practico designar sustitutos para cada funcion.

4.1.6 La direccién del laboratorio asegurara que un proceso apropiado de comunicacién sea
establecido dentro del laboratorio y que la comunicacion que se haga este relacionada con la
efectividad del sistema de gestion de calidad.

(Continda)
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4.2 Sistema de gestién de la calidad

4.2.1 Las politicas, procesos, programas, procedimientos e instrucciones deben estar documentadas
y comunicadas a todo el personal pertinente. La direcciéon debe asegurarse de que los documentos
se comprenden y se implementan.

4.2.2 El sistema de gestion de la calidad debe incluir, pero no estar limitado al control de la calidad
interno y la participacién en comparaciones interlaboratorios organizados, tales como los programas
de evaluacion externa de la calidad.

4.2.3 Las politicas y objetivos del sistema de gestion de la calidad deben definirse en una
declaracion de la politica de la calidad bajo la autoridad del director del laboratorio, y deben
documentarse en un manual de la calidad. Esta politica debe estar facilmente disponible al personal
apropiado, debe ser concisa y debe incluir lo siguiente:

a) el objeto del servicio que el laboratorio pretende proporcionar;

b) la declaracion de la direccion del laboratorio del nivel de servicio del mismo;

c) los objetivos del sistema de gestion de la calidad;

d) un requisito de que todo el personal involucrado en las actividades de andlisis se familiarice con
la documentacién de la calidad e implemente las politicas y procedimientos en todo momento;

e) el compromiso del laboratorio con la buena practica profesional, la calidad de sus analisis, y el
cumplimiento del sistema de gestion de la calidad;

f) el compromiso de la direccion del laboratorio con el cumplimiento de esta norma internacional.
4.2.4 Un manual de la calidad debe describir el sistema de gestion de la calidad y la estructura de la
documentacion utilizada en el sistema de gestion de la calidad. El manual de la calidad debe incluir
o hacer referencia a los procedimientos de apoyo incluyendo los procedimientos técnicos. Debe
describir la estructura de la documentacion en el sistema de gestion de la calidad. En el manual de
la calidad deben definirse las funciones y responsabilidades de la direccién técnica y del
responsable de la calidad, incluyendo su responsabilidad para asegurarse del cumplimiento de esta
norma internacional.

Todo el personal debe ser instruido en el uso y aplicacion del manual de la calidad y todos los
documentos a los que se haga referencia y de los requisitos para su implementacion. El manual de

la calidad debe mantenerse actualizado bajo la autoridad y responsabilidad de una persona
designada como responsable de la calidad por la direccién del laboratorio [véase el apartado 4.1.5

0]

La lista del contenido de un manual de la calidad de un laboratorio clinico puede ser la siguiente:
a) Introduccion.

b) Descripcion del laboratorio clinico, su identidad legal, recursos y actividades principales.

c) Politica de la calidad.

d) Educacién y formacion del personal.

e) Aseguramiento de la calidad.

f) Control de la documentacion.

0) Registros, mantenimiento y archivo.

h) Instalaciones y ambiente de trabajo.

i) Gestion de los instrumentos, reactivos u otros materiales consumibles pertinentes.
(Continda)
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j) Validacion de los procedimientos analiticos.
k) Seguridad.

I) Aspectos medioambientales. [Por ejemplo, transporte, eliminaciéon de materiales consumibles y
residuos en adicién y diferente a lo indicado en h) e i)].

m) Investigacion y desarrollo. (Si procede).
n) Lista de los procedimientos analiticos.

0) Protocolos de solicitud, muestra primaria, toma de muestras y manipulacion de las muestras de
laboratorio.

p) Validacién de los resultados.

g) Control de la calidad (incluyendo las comparaciones interlaboratorios).
r) Sistema de informacion del laboratorio. (Véase el anexo B).

s) Informe de los resultados.

t) Acciones correctivas y manejo de reclamos.

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

v) Auditorias internas.
w) Aspectos éticos. (Véase el anexo C).

4.2.5 La direccion del laboratorio debe establecer e implementar un programa que regularmente
realice el seguimiento y demuestre con regularidad la calibracion y funcionamiento adecuado de los
instrumentos, reactivos y sistemas analiticos. También debe tener un programa documentado y
registrado de mantenimiento preventivo y calibracion (véase el apartado 5.3.2) que, como minimo,
siga las recomendaciones del fabricante.

4.3 Control de la documentacion

4.3.1 El laboratorio debe definir, documentar y mantener procedimientos para controlar toda la
documentacién e informacion (de fuentes internas y externas) que constituya su documentacion de
la calidad. Una copia de cada uno de estos documentos controlados debe archivarse para
referencia posterior, y el director del laboratorio debe definir el periodo de retencion. Estos
documentos controlados pueden mantenerse en cualquier medio apropiado, incluyendo el papel.
Puede ser aplicable la reglamentacién nacional, regional y local relativa a la retencién de
documentos.

NOTA - En este contexto, "documento” es cualquier informacion o instrucciones, incluyendo declaraciones de politica, libros de
texto, procedimientos, especificaciones, tablas de calibracion, intervalos biolégicos de referencia y sus origenes, diagramas,
carteles, anuncios, memorandos, software, dibujos, planos y documentos de origen externo tales como reglamentacion, normas o
procedimientos analiticos.

4.3.2 Deben adoptarse los procedimientos para asegurarse que:

a) todos los documentos emitidos al personal del laboratorio como parte del sistema de gestion de
la calidad son revisados y aprobados por personal autorizado antes de su emision;

b) se mantiene una lista, también denominada registro de control de la documentacion, que
identifica las revisiones con validez actual y su distribucion;

(Continda)
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c) solamente las versiones actualmente autorizadas de los documentos apropiados estan
disponibles para su uso activo en los lugares pertinentes;

d) los documentos son revisados periédicamente, se modifican cuando es necesario y son
aprobados por personal autorizados;

e) los documentos no validos u obsoletos se retiran prontamente de todos los puntos de utilizacion,
o se protegen de forma segura contra su utilizacion por error;

f) los documentos no validos u obsoletos se retiran inmediatamente de todos los puntos de
utilizacion o se protege de forma segura para impedir su utilizacion por error.

g) si el sistema de control de la documentacién del laboratorio permite la modificacion de
documentos a mano mientras estd pendiente su emision actualizada, se definen los
procedimientos y nivel de autoridad para tales modificaciones, a la vez que tales modificaciones
se marcan y se indica de forma clara quién las ha hecho y la fecha, y se emite formalmente un
nuevo documento revisado tan pronto como sea posible; y

h) se establecen procedimientos para describir la forma en que se efectllan y controlan los cambios
a los documentos que se mantienen en los sistemas informaticos.

4.3.3 Todos los documentos relativos al sistema de gestiéon de la calidad deben estar identificados
de forma Unica que incluya lo siguiente:

a) el titulo;

b) la edicién o la fecha de revision actual, o el nimero de la revision, o todo ello;
c) el numero de paginas (cuando proceda);

d) quién ha autorizado su emisién; y

e) la identificacion de quien los ha elaborado

4.4 Revision de los contratos

4.4.1 Cuando un laboratorio concerta contratos para proporcionar servicios de laboratorio clinico,
debe establecer y mantener procedimientos para la revision de dichos contratos. Las politicas y los
procedimientos para estas revisiones que originen un cambio en la planificacién de los analisis o en
la concertacion de contratos deben asegurar que:

a) los requisitos, incluyendo los métodos a utilizar, estan adecuadamente definidos, documentados
y comprendidos  (véase el apartado 5.5);

b) el laboratorio posee la capacidad y los recursos para cumplir los requisitos; y

¢) los procedimientos apropiados seleccionados son capaces de cumplir los requisitos del contrato y
las necesidades clinicas (véase el apartado 5.5).

En lo que respecta al punto b), la revision de la capacidad deberia establecer que el laboratorio
posee los recursos fisicos, de personal y de informacién necesarios, y que el personal del
laboratorio posee las calificaciones y conocimientos técnicos necesarios para la realizacion de los
andlisis que se pretenden. La revision puede también abarcar los resultados de participaciones
anteriores en programas de evaluacion externa de la calidad utilizando muestras de valor conocido
para determinar las incertidumbres de medida, los limites de deteccidn, los limites de confianza,
etc.

4.4.2 Deben mantenerse los registros de las revisiones, incluyendo cualquier cambio significativo y
discusiones pertinentes (véase el apartado 4.13.3).

4.4.3 La revision también debe cubrir cualquier trabajo al cual el laboratorio haga referencia (véase
el apartado 4.5).
(Continda)
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4.4.4 Los clientes (por ejemplo, médicos clinicos, organismos de asistencia sanitaria, compafiias de
seguros de enfermedad, compafiias farmacéuticas) deben estar informados de cualquier desviacion
del contrato.

4.4.5 Si se precisa modificar un contrato después de haber comenzado el trabajo, debe repetirse el
mismo proceso de revision del contrato y cualquier modificacién debe comunicarse a todas las
partes afectadas.

4.5 Andlisis efectuados por laboratorios de referencia

4.5.1 El laboratorio debe tener un procedimiento documentado eficaz para evaluar y seleccionar a
los laboratorios y a los consultores de referencia que habran de proporcionar segundas opiniones
para las disciplinas de histopatoldgica, citologia y otras disciplinas relacionadas. La direccion del
laboratorio, con el consejo de los usuarios de los servicios del laboratorio cuando sea apropiado,
debe ser responsable de seleccionar y realizar el seguimiento de la calidad de los laboratorios y de
los consultores de referencia, y debe asegurarse que el laboratorio o consultor de referencia es
competente para efectuar los analisis solicitados.

4.5.2 Los acuerdos con los laboratorios de referencia deben revisarse periddicamente para
asegurarse de que:

a) los requisitos, incluyendo los procedimientos preanaliticos y postanaliticos, estan
adecuadamente definidos, documentados, y entendidos;

b) el laboratorio de referencia es capaz de cumplir los requisitos y que no existan conflictos de
interés;

c) la seleccion de los procedimientos de analisis es apropiada para su utilizacion prevista; y

d) las responsabilidades respectivas para la interpretacién de los resultados del andlisis estan
claramente definidas.

Los registros de tales revisiones deben mantenerse de acuerdo con los requisitos nacionales,
regionales o locales.

4.5.3 El laboratorio debe mantener un registro de todos los laboratorios de referencia que utiliza.
Debe mantenerse un registro de todas las muestras que han sido enviadas a otro laboratorio. El
nombre y direccion del laboratorio responsable del resultado del analisis debe proporcionarse al
usuario de los servicios del laboratorio. Debe retenerse un duplicado del informe de laboratorio en el
historial del paciente y en el archivo permanente del laboratorio.

4.5.4 El laboratorio solicitante, y no el laboratorio de referencia, debe ser responsable de asegurar
gue los resultados y hallazgos del andlisis del laboratorio de referencia se suministran a la persona
gue solicita el andlisis. Si el laboratorio solicitante prepara el informe de laboratorio, debe incluir
todos los elementos esenciales de los resultados comunicados por el laboratorio de referencia, sin
alteraciones que puedan afectar la interpretacion clinica.

NOTA - Puede ser aplicable reglamentacion nacional. regional y local.

Sin embargo, esto no requiere que el informe del laboratorio solicitante incluya cada palabra y tenga
el formato exacto del informe del laboratorio de referencia, a menos que la legislacion o
reglamentacion nacional o local asi lo requiera. El director del laboratorio solicitante puede optar por
proporcionar observaciones interpretativas adicionales a las del laboratorio de referencia, si hay
alguna, en el contexto del paciente y del ambiente médico local. El autor de tales observaciones
adicionales deberia estar claramente identificado.

(Continda)
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4.6 Servicios externos y suministros

4.6.1 La direccién del laboratorio debe definir y documentar sus politicas y procedimientos para la
seleccidn y utilizacion de los servicios, equipos y materiales consumibles adquiridos externamente
gue afecten a la calidad de su servicio. Los insumos y suministros deben cumplir de forma
coherente los requisitos de calidad del laboratorio. La reglamentacion nacional, regional o local
puede requerir que haya registros de los insumos y suministros. Deben existir procedimientos y
criterios para la inspeccion, la aceptacion o el rechazo, y el almacenamiento de los materiales
consumibles.

4.6.2 El equipo y los materiales consumibles comprados que afecten a la calidad del servicio no
deben utilizarse hasta que se haya verificado que cumplen las especificaciones o requisitos
normalizados definidos por los procedimientos correspondientes. Esto puede conseguirse
examinando muestras para control de la calidad y verificando que los resultados sean aceptables.
La documentacion de la conformidad del proveedor con su sistema de gestién de la calidad también
puede utilizarse para la verificacion.

4.6.3 Debe existir un sistema de control de inventario para los suministros. Deben establecerse y
mantenerse registros de la calidad apropiados de los servicios externos, suministros y productos
comprados, durante un periodo de tiempo, segun se haya definido en el sistema de gestion de la
calidad. Este sistema deberia incluir el registro de los numeros de lote de todos los reactivos,
materiales de control y calibradores relevantes, la fecha de recepcién en el laboratorio y la fecha en
gue el material se pone en servicio. Todos estos registros de la calidad deben estar disponibles para
la revision por la direccion del laboratorio.

4.6.4 El laboratorio debe evaluar a los proveedores de reactivos, suministros y servicios criticos que
afecten a la calidad de los analisis y debe mantener registros de estas evaluaciones y tener una
lista de las aprobadas.

4.7 Servicios de asesoria

El personal facultativo del laboratorio debe proporcionar asesoria sobre la eleccion de los andlisis y
la utilizacién de los servicios, incluyendo la frecuencia de repeticion y el tipo de muestra que se
requiera. Cuando sea apropiado, debe proporcionarse la interpretacion de los resultados de los
andlisis.

Deben documentarse las reuniones regulares del personal facultativo del laboratorio con los
médicos clinicos respecto a la utilizaciéon de los servicios del laboratorio y para la consulta sobre
temas cientificos. El personal facultativo del laboratorio debe participar en rondas clinicas,
proporcionando asesoria sobre efectividad tanto en general como en casos particulares.

4.8 Resolucién de reclamaciones

El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la resolucién de reclamaciones o de
cualquier otra comunicacion recibida de los médicos clinicos, pacientes u otras partes. Deben
mantenerse registros de las reclamaciones y de las investigaciones y acciones correctivas tomadas
por el laboratorio, cuando proceda (véase el apartado 4.13.3).

NOTA - Se alienta a los laboratorios a obtener retroalimentacion, tanto positivas como negativas, de los usuarios de sus servicios,
preferentemente de forma  sistematica (por ejemplo, mediante encuestas).

4.9 Identificacion y control de las no conformidades

4.9.1 La direccién del laboratorio debe tener una politica y procedimiento para poner en practica
cuando detecte que algin aspecto de sus andlisis no se ajusta a sus propios procedimientos o a los
requisitos acordados de su sistema de gestion de la calidad o del médico solicitante. Esta politica y
procedimiento deben asegurar que:

a) se designa personal responsable para la resolucion del problema;

b) se definen las acciones a tomar;
(Continda)
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c) se considera el significado médico de los analisis afectados por la no conformidad y, cuando es
apropiado, se informa al médico solicitante;

d) los analisis se interrumpen y se detiene la emisidon de informes de laboratorio cuando sea
necesario;

e) se toman inmediatamente acciones correctivas;

f) se retiran de los resultados de los analisis afectados por la no conformidad ya comunicados, o se
identifican de forma apropiada si es necesario;

g) se define la responsabilidad para autorizar la reanudacion de los andlisis; y

h) cada episodio de no conformidad se documenta y registra, revisando estos registros a intervalos
regulares  especificados por la direccion del laboratorio para detectar tendencias e iniciar
acciones preventivas.

NOTA - Los andlisis o actividades afectados por no conformidades ocurren en muchas areas diferentes y pueden identificarse de
muchas formas, incluyendo reclamaciones de médicos clinicos, indicaciones del control de la calidad, calibraciones de los
instrumentos, verificacion de materiales consumibles, comentarios del personal, los informes y la verificacion de certificados,
revisiones por la direccion del laboratorio, y auditorias internas y externas.

4.9.2 Si se determina que los analisis afectados por no conformidades pueden verse afectados de
nuevo o que existe duda acerca del cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas o
procedimientos contenidos en el manual de la calidad, deben ponerse en practica rapidamente
procedimientos para identificar, documentar y eliminar las causas raiz (véase el apartado 4.10).

4.9.3 EIl laboratorio debe definir e implementar procedimientos para la entrega de resultados en
caso de no conformidades, incluyendo la revision de tales resultados. Estos sucesos deben
registrarse.

4.10 Acciones correctivas

4.10.1 Los procedimientos para las acciones correctivas deben incluir un proceso de investigacion
para determinar la causa o0 causas subyacentes del problema. Cuando sea apropiado, tales
acciones correctivas deben conducir a emprender acciones preventivas. Las acciones correctivas
deben ser apropiadas a la magnitud del problema y ser proporcionales a los riesgos encontrados. '

4.10.2 La direccion del laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio que se
requiera de sus procedimientos de trabajo resultante de las investigaciones por acciones
correctivas.

4.10.3 La direcciéon del laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados de cualquier
accion correctiva tomada, para asegurarse de que tales acciones han sido eficaces para resolver los
problemas identificados.

4.10.4 Cuando la identificacion de la no conformidad o la investigacion de la accion correctiva da
lugar a dudas sobre el cumplimiento de las politicas y procedimientos o sobre el sistema de gestion
de la calidad, la direccion del laboratorio debe asegurarse de que las areas de actividad apropiadas
se auditan de acuerdo con el apartado 4.14. Los resultados de la accidn correctiva deben ser objeto
de una revision por la direccion del laboratorio.

4.11 Acciones preventivas

4.11.1 Deben identificarse las mejoras necesarias y las causas potenciales de no conformidades, ya
sean técnicas o relativas al sistema de la calidad. Si se requiere una accién preventiva, deben
desarrollarse, implementarse y realizarse el seguimiento de planes de accion para reducir la
posibilidad de la ocurrencia de tales no conformidades y aprovechar la oportunidad para la mejora.

4.11.2 Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir el inicio de tales acciones y
la aplicacién de controles para asegurarse de que son eficaces.
(Continda)
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NOTA 1- Ademas de la revisién de los procedimientos operativos, las acciones preventivas pueden comprender el andlisis de los
datos, incluyendo andlisis de tendencias y de riesgos y el aseguramiento de la calidad externo.

NOTA 2 - La accién preventiva es un proceso proactivo para identificar oportunidades de mejora, y no tanto una reaccién para la
identificacion de problemas o reclamaciones.

4.12 Mejora continua

4.12.1 Todos los procedimientos de trabajo deben ser revisados sistematicamente por la direccion
del laboratorio a intervalos regulares, definidos en el sistema de gestion de la calidad, para
identificar cualquier causa potencial de no conformidad u otras oportunidades de mejora del sistema
de gestion de la calidad o de las practicas técnicas. Deben desarrollarse, documentarse e
implementarse planes de accién para la mejora, cuando proceda.

4.12.2 Después de haber emprendido las acciones resultantes de la revision, la direccion del
laboratorio debe evaluar la eficacia de la accion mediante una revision o auditoria centrada en el
area correspondiente.

4.12.3 Los resultados de la accion tras la revision deben presentarse a la direccion del laboratorio
para revision e implementacién de cualquier cambio necesario del sistema de gestion de la calidad.

4.12.4 La direccion del laboratorio debe implementar indicadores de la calidad para realizar el
seguimiento y evaluar sistematicamente la contribucion del laboratorio al cuidado del paciente.
Cuando este programa identifique oportunidades para la mejora, la direccion del laboratorio debe
tenerlas en cuenta sea cual fuere el area en la que aparezcan. La direccion del laboratorio debe
asegurarse de que el laboratorio clinico participa en las actividades de mejora de la calidad
relacionadas con las areas y resultados pertinentes para el cuidado del paciente.

4.12.5 La direccion del laboratorio debe proporcionar acceso a las oportunidades de educacion y

formacion adecuadas para todo el personal del laboratorio y para los usuarios pertinentes de los
servicios del mismo.

4.13 Registros de la calidad y registros técnicos

4.13.1 EI laboratorio debe establecer e implementar procedimientos para la identificacion, toma,
indexacién, acceso, almacenamiento, mantenimiento y desecho seguro de los registros de la
calidad y de los registros técnicos.

4.13.2 Todos los registros deben ser legibles y almacenarse de forma tal que sean facilmente
recuperables. Los registros pueden almacenarse en cualquier medio apropiado, sujetos a los
requisitos nacionales, regionales o locales (véase la nota del apartado 4.3.1). Las instalaciones
deben proporcionar un ambiente adecuado para impedir el dafio, deterioro, pérdida o acceso no
autorizado.

4.13.3 EI laboratorio debe tener una politica que defina el periodo de retencién de los diversos
registros relativos al sistema de gestion de la calidad y a los resultados de los andlisis. El tiempo de
retencion debe definirse segln la naturaleza del analisis o especificamente para cada registro.

NOTA - Puede ser aplicable reglamentacién nacional, regional y local.

Estos registros pueden incluir, entre otros, los siguientes elementos:

a) hojas de peticién (incluyendo la informacion del paciente o registros médicos, sblo si son
utilizados en el formato de solicitud).

b) resultados del andlisis e informes de laboratorio;

¢) resultados editados por los instrumentos (salidas de impresora);
d) procedimientos analiticos;

e) cuadernos de trabajo o de recogida de datos del laboratorio;

(Continda)
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f) registros de los accesos;

g) funciones de calibracién y factores de conversion;

h) registros de control de la calidad,;

i) reclamaciones y acciones tomadas;

j) registros de auditorias internas y externas;

k) registros de evaluaciones externas de la calidad y las comparaciones interlaboratorios;
[) registros de mejora de la calidad,;

m) registros de mantenimiento de los instrumentos, incluyendo los registros de la calibracion interna
y externa,;

n) documentacion sobre el lote, certificados de suministros, folletos de instrucciones de uso;
0) registros de incidentes o accidentes y las acciones tomadas;

p) registros relativos a la formaciéon y competencia del personal.

4.14 Auditorias internas

4.14.1 Para verificar que las operaciones continGan cumpliendo los requisitos del sistema de gestion
de la calidad, deben realizarse auditorias internas de todos los elementos del sistema, tanto de
gestion como técnicos, a intervalos definidos por el propio sistema. La auditoria interna debe tratar
progresivamente estos elementos y poner énfasis en las areas de importancia critica para el
cuidado del paciente.

4.14.2 Las auditorias deben planificarse, organizarse y llevarse a cabo formalmente por el
responsable de la calidad o el personal cualificado designado. El personal no debe auditar sus
propias actividades. Los procedimientos para las auditorias internas deben definirse y
documentarse e incluir los tipos de auditoria, las frecuencias de las mismas, la metodologia y la
documentacién requerida. Cuando se detecten deficiencias u oportunidades de mejora, el
laboratorio debe emprender las acciones correctivas o preventivas apropiadas, que deben
documentarse y llevarse a cabo dentro de plazos acordados.

Los principales elementos del sistema de gestion de la calidad deben normalmente estar sujetos a
auditoria interna una vez al afio.

4.14.3 Los resultados de las auditorias internas deben presentarse a la direccion del laboratorio
para su revision por la misma.

4.15 Revision por la direccion

4.15.1 La direccién del laboratorio debe revisar el sistema de gestion de la calidad del laboratorio y
todos sus servicios sanitarios, incluyendo las actividades de realizacion de analisis y asesoramiento,
para asegurar su continua adecuacion y su eficacia en el apoyo al cuidado del paciente y para
introducir cualquier cambio o mejora necesarios. Los resultados de la revision deben incorporarse a
un plan que incluya los objetivos y planes de accion. Una frecuencia tipica para llevar a cabo una
revision por la direccion es una vez cada doce meses.

4.15.2 La revision por la direccion debe tener en cuenta, entre otros elementos, los siguientes:

a) seguimiento de las revisiones por la direccién previas;

b) estado de las acciones correctivas tomadas y acciones preventivas requeridas;

c) informes del personal técnico y de gestion;

(Continda)
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d) el resultado de auditorias internas recientes;
e) evaluacion por organismaos externos;

f) el resultado de las evaluaciones externas de la calidad y de otras formas de comparacion inter
laboratorios;

g) cualquier cambio en el volumen y tipo de trabajo emprendido;

h) retroalimentacion, incluyendo las reclamaciones y otros factores relevantes, de médicos clinicos,
pacientes y otras partes;

i) indicadores de la calidad para realizar el seguimiento de la contribucién del laboratorio al cuidado
del paciente;

j) no conformidades;

k) seguimiento del plazo de respuesta;

[) resultados de los procesos de mejora continua; y

m) evaluacion de los proveedores.

Deberian adoptarse intervalos méas cortos entre las revisiones cuando se esta estableciendo un
sistema de gestion de la calidad. Esto permitird tomar acciones con antelacion suficiente en
respuesta a aquellas areas en las que se ha detectado que se requieren modificaciones del sistema

de gestion de la calidad u otras practicas.

4.15.3 Debe realizarse el seguimiento y evaluarse objetivamente la calidad y la adecuacion de la
contribucion del laboratorio al cuidado del paciente, en la medida posible.

NOTA - Los datos disponibles variaran dependiendo del tipo de laboratorio o de su situacion (por ejemplo: hospital, clinica o
laboratorio de referencia).

4.15.4 Las conclusiones y las acciones que resultan de las revisiones por la direccion deben
registrarse, y el personal del laboratorio debe ser informado de estas conclusiones y de las

decisiones tomadas como resultado de la revision. La direccion del laboratorio debe asegurarse de
gue las acciones a emprender se llevan a cabo dentro de un tiempo adecuado y acordado.

5 Requisitos técnicos

5.1 Personal

5.1.1 La direccién del laboratorio debe tener un plan organizacional, politicas de personal y
descripciones de los puestos de trabajo que definan las calificaciones y obligaciones de todo el
personal.

5.1.2 La direccion del laboratorio debe mantener registros de las calificaciones de la educacion y
profesionales pertinentes, la formacion y la experiencia, y la competencia pertinentes de todo el
personal. Esta informacion debe estar facilmente disponible al personal pertinente, y puede incluir:
a) un certificado o titulo, si se requiere;

b) las referencias de los empleos anteriores;

¢) las descripciones de los puestos de trabajo;

d) los registros de la formacion continua y el nivel conseguido;

e) las evaluaciones de la competencia; y
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f) provision en caso de incidentes adversos o de informes de accidente.

Otros registros disponibles a las personas autorizadas relacionados con la salud del personal
pueden incluir registros relativos a la de exposicién a riesgos laborales y registros del estado de
inmunizacion.

5.1.3 El laboratorio debe estar dirigido por una o varias personas que tengan la responsabilidad
ejecutiva y la competencia para asumir la responsabilidad por los servicios prestados.

NOTA - El término “"competencia” se entiende aqui como el producto de la educacién académica basica, universitariay formacion
continuada, asi como la formacién y la experiencia de varios afios en un laboratorio clinico.

5.1.4 Las responsabilidades del director del laboratorio o del personal designado deben incluir
cuestiones de tipo profesional, cientifica, de consulta o asesoramiento de la organizacion,
administrativas y educativas. Estas responsabilidades deben ser pertinentes para los servicios
ofrecidos por el laboratorio.

El director del laboratorio o el personal designado para cada tarea deberia tener la formacion y
experiencia apropiadas para ser capaz de asumir las responsabilidades siguientes:

a) asesorar a quienes soliciten informacion sobre la eleccién de los analisis, la utilizacién del
servicio del laboratorio y la interpretacion de los datos del laboratorio;

b) actuar como miembro activo del personal médico para aquellas instalaciones objeto del servicio,
si procede y es apropiado;

c) trabajar de forma eficaz y en colaboracién (incluyendo acuerdos contractuales, si es necesario)
con:

1) los organismos de acreditacion y de reglamentacion aplicables,
2) grupos funcionales administrativos apropiados,

3) la comunidad sanitaria, y

4) la poblacion de pacientes objeto del servicio;

d) definir, implementar y realizar el seguimiento de las normas de desempefio y de mejora de la
calidad del servicio o servicios del laboratorio clinico;

e) implementar el sistema de gestion de la calidad (si procede el director del laboratorio y el
personal profesional del mismo deberian participar, como miembros, en los diversos comités de
mejora de la calidad de la institucion);

f) realizar el seguimiento de todos los trabajos realizados en el laboratorio para determinar que se
estan generando datos fiables;

g) asegurarse de que existe personal cualificado suficiente con formacién y experiencia
documentadas y adecuadas para satisfacer las necesidades del laboratorio;

h) planificar, establecer objetivos, desarrollar y asignar recursos apropiados al entorno sanitario;
i) proporcionar una administracion eficaz y eficiente del servicio del laboratorio clinico, incluyendo
la planificacion y control presupuestarios con el responsable de la gestion financiera, de acuerdo

con la asignacion institucional de tales responsabilidades;

j) proporcionar programas educativos para el personal médico y de laboratorio y participar en los
programas educativos de la institucion;

k) planificar y dirigir la investigacion y el desarrollo en funcion de los medios disponibles;

[) seleccionar y hacer el seguimiento de todos los laboratorios de referencia respecto a la calidad
del servicio;
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m) implementar u ambiente seguro en el laboratorio que cumpla las buenas practicas y la
reglamentaciones aplicables;

n) tratar cualquier reclamacion, solicitud o sugerencia que provenga de los usuarios de los servicios
del laboratorio;

0) asegurar la buena motivacion del personal.

No es necesario que el director del laboratorio realice personalmente todas las actividades de su
responsabilidad. Sin embargo, es el director del laboratorio quien sigue siendo responsable del
funcionamiento global y de la administracion del laboratorio, para asegurar que se proporcionan
servicios de calidad a los pacientes.

5.1.5 Deben existir recursos de personal adecuado para realizar el trabajo requerido y para llevar a
cabo otras funciones del sistema de gestion de la calidad.

5.1.6 El personal debe tener formacion especifica en el aseguramiento de la calidad y la gestién de
la calidad de los servicios que se ofrecen.

5.1.7 La direccion del laboratorio debe autorizar al personal a realizar tareas particulares tales como
la toma de muestras, el analisis y la utilizacion de tipos particulares de equipos, incluyendo la
utilizacion de equipos informaticos en el sistema de informacion del laboratorio (véase el anexo B).

5.1.8 Deben establecerse politicas que definan quién puede utilizar el sistema informéatico, quién
puede acceder a los datos de los pacientes y quién estd autorizado para entrar y cambiar los
resultados de los pacientes, corregir la facturacion o modificar los programas informéticos (véanse
los anexos By C).

5.1.9 Debe existir un programa de formacién continua disponible al personal a todos los niveles.

5.1.10 Los empleados deben estar formados para prevenir o limitar los efectos de los incidentes
adversos.

5.1.11 La competencia de cada persona para realizar las tareas asignadas debe evaluarse después
de su formacién y de forma periédica a partir de entonces. La nueva formacion y la re-evaluacion
deben realizarse cuando sea necesario.

5.1.12 EIl personal que emite comentarios profesionales con referencia a los analisis debe tener
conocimientos previos, practicas y teorias aplicables, asi como experiencia reciente. Los
comentarios profesionales pueden expresarse como opiniones, interpretaciones, prondsticos,
simulaciones modelos y valores, y deberian estar de acuerdo con la reglamentacion nacional,
regional y local.

El personal debe tomar parte en programas regulares de desarrollo profesional regular u otros tipos
de relaciones profesionales.

5.1.13 Todo el personal debe respetar la confidencialidad de la informacién sobre los pacientes.
5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

5.2.1 El laboratorio debe disponer de un espacio designado de forma que su carga de trabajo pueda
realizarse sin comprometer la calidad del mismo, los procedimientos de control de la calidad, la
seguridad del personal o los servicios de asistencia sanitaria. El director del laboratorio debe
determinar la adecuacion de este espacio. Los recursos deben ser suficientes para las actividades
del laboratorio. Los recursos del laboratorio deben mantenerse en condiciones funcionales y
confiables. Deben efectuarse provisiones similares para la toma de muestras primarias y analisis
realizados en lugares diferentes a las instalaciones permanentes del laboratorio.

5.2.2 El laboratorio debe disefiarse para operar de forma eficaz, optimizar la comodidad de sus
ocupantes y reducir al minimo el riesgo de lesiones y enfermedades profesionales. Los pacientes,
empleados y visitantes deben estar protegidos frente a los riesgos reconocidos.
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5.2.3 Cuando se proporcionen instalaciones para la toma de muestras primarias, deben tenerse en
cuenta las discapacidades, comodidad y privacidad de los pacientes, ademas de la optimizacion de
las condiciones de toma de muestras.

5.2.4 El disefio y el ambiente del laboratorio deben ser adecuados para las tareas realizadas. El
ambiente en que se efectla la toma de muestras primarias o en el que se realizan los andlisis, o
ambos, no debe invalidar los resultados ni afectar adversamente a la calidad requerida de ninguna
medicion.

Las instalaciones del laboratorio previstas para realizar los andlisis deberian permitir el correcto
desempefio de los mismos. Tales instalaciones incluyen, entre otras, fuentes de energia,
iluminacién, ventilacién, agua, residuos y desecho de residuos, y condiciones ambientales. El
laboratorio debe tener procedimientos para comprobar que el ambiente no afecta adversamente al
desemperio de la toma de muestras ni al equipo.

5.2.5 El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales,
segun lo requieran las especificaciones pertinentes o cuando puedan influir en la calidad de los
resultados. Deberia prestarse atencion a la esterilidad, polvo, interferencias electromagnéticas,
radiacion, humedad, suministro eléctrico, temperatura y niveles de sonido y vibracion, segin sea
apropiado a las actividades técnicas correspondientes.

5.2.6 Debe existir una separacion eficaz entre las secciones adyacentes del laboratorio en las que
se realizan actividades incompatibles. Deben tomarse medidas para impedir la contaminacion
cruzada.

EJEMPLO. Donde los procedimientos analiticos impliquen un riesgo (micobacteriologia, radionuclétidos, etc.); cuando el trabajo
podria verse afectado o influido por no estar separado, como es el caso en las amplificaciones de acido nucleico; cuando se
requiere un ambiente para trabajo ininterrumpido en ausencia de ruido, tal como el andlisis citopatolégico; o cuando el trabajo
requiere un ambiente controlado, tal como el requerido por sistemas informaticos grandes.

5.2.7 Debe controlarse el acceso y el uso de las areas que afectan a la calidad de los analisis.
Deben tomarse las medidas apropiadas para proteger las muestras y los recursos del acceso no
autorizado.

5.2.8 Los sistemas de comunicacion dentro del laboratorio deben ser los apropiados al tamafio y
complejidad de la instalacion y que permitan la transferencia eficiente de mensajes.

5.2.9 Deben proporcionarse espacio y condiciones de almacenamiento pertinentes para asegurar la
continua integridad de muestras, portaobjetos, bloques para histologia, microorganismos
conservados, documentos, archivos, manuales, equipo, reactivos, suministros de laboratorio,
registros y resultados.

5.2.10 Las éareas de trabajo deben estar limpias y en buen estado de mantenimiento. El
almacenamiento y desecho de materiales peligrosos deben ser aquellos especificados por la
reglamentacion pertinente.

Deben tomarse medidas para asegurar un buen orden y limpieza en el laboratorio. Puede ser
necesario para tal efecto establecer procedimientos y formacion especiales para el personal.

5.3 Equipo de laboratorio

NOTA - Para efectos de esta norma internacional, los instrumentos, materiales de referencia, reactivos y otros materiales
consumibles, y sistemas analiticos se incluyen como equipo de laboratorio, cuando proceda.

5.3.1 El laboratorio debe estar dotado de todos los equipos requeridos para proveer los servicios
(incluyendo la toma de muestras primarias, la preparacion y procesamiento de las muestras, el
andlisis y el almacenamiento). En aquellos casos en los que el laboratorio necesita utilizar equipos
gue estan fuera de su control permanente, la direccion del laboratorio debe asegurarse de que se
cumplen los requisitos de esta horma internacional.

Cuando se selecciona el equipo, deberia tenerse en cuenta el consumo de energia y el futuro
desecho del mismo (cuidado del medio ambiente).
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5.3.2 El equipo debe haber demostrado (durante su instalacion y utilizacion ordinaria) que es capaz
de alcanzar el desempefio requerido y debe cumplir las especificaciones pertinentes a los analisis
correspondientes.

La direccion del laboratorio debe establecer un programa que realice el seguimiento y demuestre
con regularidad la calibracién y funcionamiento apropiados de los equipos analiticos, reactivos y
sistemas analiticos. También debe tener un programa documentado y registrado de mantenimiento
preventivo (véase el apartado 4.2.5), que como minimo, siga las recomendaciones del fabricante.
Cuando las instrucciones del fabricante, los manuales del usuario u otra documentacion estan
disponibles, pueden utilizarse para establecer los requisitos de cumplimiento de las normas
pertinentes o para especificar los requisitos de calibracion periddica, segun proceda, para cumplir
todo o parte de este requisito.

5.3.3 Cada unidad del equipo debe estar etiquetada, marcada o identificada de manera Unica.

5.3.4 Deben mantenerse registros para cada unidad del equipo que contribuye a la realizacion de
los analisis. Estos registros deben incluir al menos lo siguiente:

a) la identificacion del equipo ;

b) nombre del fabricante, identificacion del tipo y nimero de serie u otra identificacion Unica;

c) persona de contacto del fabricante y nimero de teléfono, cuando proceda;

d) fecha de recepcion y fecha de puesta en servicio;

e) lugar en que se encuentra actualmente, cuando sea apropiado;

f) condicion cuando se recibe (por ejemplo: nuevo, utilizado o reacondicionado);

g) instrucciones del fabricante, si estan disponibles, o referencia al lugar donde se hallan;

h) registros de desempefio del equipo que confirmen la adecuacion del mismo para su utilizacién;
i) mantenimiento realizado y mantenimiento planificado en fechas futuras;

j) cualquier dafio sufrido, defectos de funcionamiento, modificaciones o reparaciones que ha
experimentado el equipo ;

k) fecha prevista de sustitucion, si es posible.

Los registros del desempefio indicados en h) deberian incluir las copias de los informes o
certificados de todas las calibraciones o verificaciones, incluyendo las fechas, la duracion y los
resultados, los ajustes, los criterios de aceptacién y la fecha de la proxima calibracién o verificacion,
junto con la frecuencia de las comprobaciones realizadas entre los mantenimientos o las
calibraciones, cuando proceda, para cumplir este requisito completo o parte de él. Las instrucciones
del fabricante pueden utilizarse para establecer los criterios de aceptacion, los procedimientos y la
frecuencia de verificacién del mantenimiento o calibracién, o ambos, segun proceda para cumplir
este requisito completo o parte de él.

Estos registros deben mantenerse y deben estar facilmente disponibles durante la vida util del
equipo o durante el periodo que exija la legislacion o la reglamentacion nacional, regional o local.

5.3.5 El equipo debe ser utilizado solamente por personal autorizado. Las instrucciones actualizadas
sobre la utilizacion y el mantenimiento del equipo analitico (incluyendo cualquier manual e
instrucciones de uso pertinentes proporcionados por el fabricante del equipo analitico) deben estar
facilmente disponibles al personal del laboratorio.
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5.3.6 El equipo debe mantenerse en condiciones de trabajo seguras. Esto debe incluir el examen
de la seguridad eléctrica, los dispositivos de parada de emergencia y la manipulacion y desecho
seguros de materiales quimicos, radioactivos y biolégicos por las personas autorizadas. Deben
utilizarse las especificaciones o las instrucciones del fabricante o0 ambas, segun proceda.

5.3.7 Todo equipo defectuoso, debe retirarse del servicio, etiquetarse claramente y almacenarse de
forma apropiada hasta que haya sido reparado y su calibracién, verificacion o ensayo demuestre
gue cumple los criterios de aceptacion especificados. El laboratorio debe examinar el efecto de este
defecto en analisis previos e instituir el procedimiento dado en el apartado 4.9. El laboratorio debe
tomar medidas razonables para descontaminar el equipo antes de ponerlo en servicio, repararlo o
retirarlo del servicio.

5.3.8 Debe proporcionarse una lista de las medidas tomadas para reducir la contaminacion, a la
persona que trabaja con el equipo. El laboratorio debe proporcionar un espacio adecuado para las
reparaciones y un equipo de proteccion personal apropiado.

5.3.9 Siempre que sea posible, el bajo el control del laboratorio que requiera calibracion o
verificaciéon, debe etiquetarse o codificarse de forma que se indique su estado de calibracion o
verificacién y la fecha en que habra de recalibrarse o verificarse de nuevo.

5.3.10 Cuando el equipo se retira del control directo del laboratorio o se repara 0 se pone en
servicio, el laboratorio debe asegurarse de que se comprueba y que demuestra funcionar
satisfactoriamente antes de volverse a utilizar en el laboratorio.

5.3.11 Cuando se utilizan equipos informaticos o equipo de andlisis automatizado para la
recoleccién, procesamiento, registro, informe de laboratorio, almacenamiento o recuperacion de los
datos de analisis, el laboratorio debe asegurarse de que:

a) Los programas informaticos, incluyendo el que esta incorporado en el equipo, se documenta y
valida de forma adecuada para su utilizacién en la instalacion;

b) se establecen e implementan procedimientos para proteger la integridad de los datos en todo
momento;

c) los equipos informaticos y el equipo automatizado se mantienen para asegurar Ssu
funcionamiento apropiado y se proporcionan las condiciones ambientales y de funcionamiento
necesarias para mantener la integridad de los datos; y

d) los programas y rutinas informaticos estan adecuadamente protegidos para impedir el acceso,
alteracion o destruccion por personal ocasional o personas no autorizadas.

Véase también el anexo B.

5.3.12 El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacion, transporte, almacenamiento y
utilizacion seguras del equipo, para impedir su contaminacion o deterioro.

5.3.13 Cuando las calibraciones dan lugar a un conjunto de factores de correccion, el laboratorio
debe tener procedimientos para asegurarse de que las copias de factores de correccion anteriores
se actualizan correctamente.

5.3.14 Los equipo informéticos, los materiales de referencia, los reactivos y otros materiales
consumibles, y los sistemas analiticos deben protegerse contra desajustes o alteraciones que
puedan invalidar los resultados de los analisis.

5.4 Procedimientos preanaliticos

5.4.1 La hoja de solicitud debe contener informacién suficiente para identificar al paciente y al

solicitante autorizado, asi como proporcionar los datos clinicos pertinentes. Deben aplicarse los
requisitos nacionales, regionales o locales.
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La hoja de solicitud o su equivalente electrénico deben disponer de espacio para la inclusion, entre
otros, de los siguientes elementos:

a) identificacion Unica del paciente;

b) nombre u otro identificador Unico del médico u otra persona legalmente autorizada para solicitar
los analisis o utilizar la informacién médica, junto con el destinatario del informe de laboratorio.
La direccién del médico solicitante deberia proporcionarse como parte de la informacion la hoja
de peticién cuando es diferente de la del laboratorio receptor;

c) tipo de muestra primaria y el lugar anatémico de origen, cuando sea apropiado;

d) analisis solicitados;

e) informacion clinica relevante para el paciente, que deberia incluir, como minimo, el género y la
fecha de nacimiento a  efectos de interpretacion;

f) fechay hora de la toma de la muestra primaria;
g) fechay hora de la recepcion de las muestras por el laboratorio.
El formato de la hoja de silicitud (por ejemplo, electronico o en papel) y la forma en que las
solicitudes se comunican al laboratorio, deben determinarse en conjunto con los usuarios de los
servicios del laboratorio.
5.4.2 Las instrucciones especificas para la toma y manipulacion adecuadas de las muestras
primarias deben documentarse e implementarse por la direccién del laboratorio (véase el apartado
4.2.4) y deben estar disponibles para aquéllos responsables de la toma de muestras primarias.
Estas instrucciones deben estar contenidas en un manual para la toma de muestras primarias.
5.4.3 El manual para la toma de muestras primarias debe incluir lo siguiente:
a) copias o referencias a:

1) las listas de los analisis de laboratorio disponibles que se ofrecen;

2) los formatos de consentimiento, cuando proceda;

3) la informacion e instrucciones proporcionadas a los pacientes en relacion a su preparacion
antes de la toma de la muestra primaria; y

4) la informacion a los usuarios de los servicios del laboratorio sobre las indicaciones médicas y
la seleccion apropiada de los procedimientos disponibles;

b) procedimientos para:
1) la preparacion del paciente (por ejemplo: instrucciones al personal de salud y flebotomistas);
2) la identificacion de la muestra primaria; y
3) la toma de la muestra primaria (por ejemplo: flebotomia, puncién de la piel, sangre, orina y
otros fluidos corporales), con descripciones de los recipientes de la muestra primaria y
cualquier aditivo necesario;
¢) instrucciones relativas a:
1) la forma de completar la hoja de solicitad o el equivalente electrénico,

2) el tipo y cantidad de la muestra primaria a tomar,

3) el momento preciso para realizar la toma, si se requiere,
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4) cualquier requisito de manipulacion especial entre el momento de la toma y el momento de
recepcion en el laboratorio (requisitos de transporte, refrigeracion, calentamiento, entrega
inmediata, etc.),

5) el etiquetado de las muestras primarias,
6) la informacion clinica (por ejemplo, historial de administracion de medicamentos),
7) la identificacion detallada del paciente del cual se ha tomado una muestra primaria,
8) el registro de la identidad de la persona que toma la muestra primaria, y
9) el desecho seguro de los materiales utilizados en la toma;

d) instrucciones para:

1) el almacenamiento de las muestras analizadas,

2) los limites de tiempo para solicitar analisis adicionales,

3) los andlisis adicionales, y

4) repeticion del analisis debido a un fallo analitico o a analisis posteriores de la misma muestra
primaria.

5.4.4 El manual para la toma de muestras primarias debe ser parte del sistema de control de la
documentacion (véase el apartado 4.3.1).

5.4.5 Las muestras primarias deben ser trazables, normalmente mediante la hoja de solicitud, hasta
un individuo identificado. Las muestras primarias que no posean identificacién adecuada no deben
ser aceptadas ni procesadas por el laboratorio.

Cuando existe incertidumbre en la identificacion de la muestra primaria o inestabilidad de los
componentes de la muestra primaria (liquido cefalorraquideo, biopsia, etc.), y la muestra primaria
es irremplazable o critica, el laboratorio puede inicialmente optar por procesar la muestra, pero sin
entregar los resultados hasta que el médico solicitante o persona responsable de la toma de la
muestra primaria asuma la responsabilidad de identificar y aceptar la muestra, o de proporcionar
informacion adecuada, o ambas cosas. En tales casos, la firma de la persona que asume la
responsabilidad de la identificacion de la muestra primaria debe registrarse en la hoja de solicitud, o
incluirse en los datos de trazabilidad. Si este requisito no se cumple por cualquier razén, deberia
identificarse en el informe de laboratorio a la persona responsable, si tal andlisis se lleva a cabo.
También deberian identificarse las muestras para analisis futuros (por ejemplo: anticuerpos contra
virus, metabolitos correspondientes al sindrome clinico).

5.4.6 El laboratorio debe asegurarse de que las muestras se transportan al laboratorio:

a) dentro de un intervalo de tiempo apropiado a la naturaleza de los analisis solicitados y a la
disciplina del laboratorio correspondiente;

b) dentro de un intervalo de temperatura especificado en el manual para la toma de muestras
primariasy con  los conservantes designados para asegurar la integridad de las muestras; y

c) de manera que se garantice la seguridad del transportador, del publico en general y del
laboratorio receptor, de acuerdo  con los requisitos reglamentarios nacionales, regionales o
locales.

5.4.7 Todas las muestras primarias recibidas deben registrarse en un libro de entradas, hoja de
calculo, equipo informatico u otro sistema comparable. Debe registrarse la fecha y la hora de
recepcion de las muestras, asi como la identidad del oficial receptor oficial de las mismas.

5.4.8 Deben desarrollarse y documentarse los criterios para la aceptacién o rechazo de las
muestras primarias. Si se aceptan muestras primarias comprometidas, el informe de laboratorio
final debe indicar la naturaleza del problema vy, si procede, las precauciones requeridas cuando se
interprete el resultado.
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5.4.9 El laboratorio debe revisar periddicamente sus requisitos sobre el volumen de muestras de
flebotomia (y otras muestras, tales como las de liquido cefalorraquideo) para asegurarse de que no
se toman cantidades insuficientes ni excesivas.

5.4.10 El personal autorizado debe revisar sistematicamente las hojas de solicitud y las muestras, y
decidir qué analisis deben realizarse y los métodos a utilizar para ello.

5.4.11 Si procede, el laboratorio debe tener un procedimiento documentado para la recepcion,
etiquetado, procesamiento e informe de aquellas muestras primarias recibidas por el laboratorio y
marcadas especificamente como urgentes. El procedimiento debe incluir los detalles de cualquier
etiquetado especial de la hoja de solicitud y de la muestra primaria, el mecanismo de transferencia
de la muestra primaria al area de analisis del laboratorio, cualquier modo de procesamiento rapido a
utilizar y cualquier criterio especial a seguir al realizar el informe.

5.4.12 Las porciones de la muestra también deben tener trazabilidad hasta la muestra primaria
original.

5.4.13 El laboratorio debe tener una politica escrita sobre las peticiones verbales de analisis.

5.4.14 Las muestras deben almacenarse durante un tiempo especificado, en condiciones que
garanticen la estabilidad de las propiedades de la muestra, para permitir la repeticion del analisis
después de emitir el informe del resultado o para efectuar analisis adicionales.

5.5 Procedimientos analiticos

NOTA - Algunos de los siguientes requisitos podrian no ser aplicables a todas las disciplinas dentro de las actividades del
laboratorio clinico.

5.5.1 EI Ilaboratorio debe utilizar procedimientos analiticos, incluyendo aquéllos para
seleccionar/tomar porciones de la muestra, que cumplan las necesidades de los usuarios de los
servicios del laboratorio y sean apropiados para los analisis a efectuar. Los procedimientos
preferidos son aquéllos que han sido publicados en manuales reconocidos, en textos o
publicaciones evaluados por expertos, o en directrices internacionales, nacionales o regionales. Si
se utilizan procedimientos propios, deben estar validados de forma apropiada para su uso previsto y
totalmente documentados.

5.5.2 El laboratorio debe utilizar solamente procedimientos validados para confirmar que los
procedimientos analiticos son adecuados para su uso previsto. Las validaciones deben ser tan
extensas como sea necesario para cumplir las necesidades de la aplicacién o campo de aplicacion
dados. El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos y el procedimiento utilizado para la
validacién.

Los métodos y procedimientos seleccionados deben evaluarse y demostrarse que dan resultados
satisfactorios antes de utilizarlos para los andlisis clinicos. El director del laboratorio o la persona
designada debe realizar una revision de los procedimientos, inicialmente y a intervalos definidos.
Tal revision normalmente se lleva a cabo anualmente. Estas revisiones deben documentarse.

5.5.3 Todos los procedimientos deben documentarse y estar disponibles en el puesto de trabajo
para el personal pertinente. Los procedimientos documentados y las instrucciones necesarias deben
estar disponibles en un idioma cominmente entendido por el personal del laboratorio.

La utilizacién de fichas o de sistemas similares que resumen la informacién clave es aceptable
como una referencia rapida en el puesto de trabajo, siempre que esté disponible un manual de
referencia completo. Las fichas o sistemas similares deben corresponder al manual completo.
Cualquier procedimiento abreviado debe ser parte del sistema de control de la documentacion.
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El procedimiento debe estar basado en su totalidad o en parte en las instrucciones de uso (por
ejemplo: el prospecto de instrucciones) redactadas por el fabricante, siempre que tales instrucciones
estén de acuerdo con los apartados 5.5.1 y 5.5.2 y que describan el procedimiento tal como se
realiza en el laboratorio y estén escritas en el idioma comunmente entendido por el personal del
laboratorio. Cualquier desviacién debe revisarse y documentarse. La informacién adicional que
pueda requerirse para la realizacion del analisis también debe estar documentada. Cada nueva
version de los equipos de reactivos para andlisis que incorporen cambios importantes en los
reactivos o en el procedimiento de utilizacion, debe verificarse para comprobar su funcionalidad e
idoneidad para su uso previsto. Cualquier cambio del procedimiento de utilizacién debe estar
fechado y autorizado como en los otros procedimientos.

Ademas de los identificadores para el control de la documentacién, cuando proceda, la
documentacion deberia incluir lo siguiente:

a) el proposito del analisis;

b) el principio del procedimiento utilizado para los analisis;

c) las especificaciones técnicas (por ejemplo: linealidad, precision, exactitud expresada como
incertidumbre de la medicion, limite de deteccion, intervalo de medida, veracidad de la medida,
sensibilidad analitica y especificidad analitica);

d) el tipo de muestra primaria (por ejemplo: plasma, suero, orina);

e) el tipo de recipiente y aditivo;

f) el equipo y reactivos requeridos;

g) los procedimientos de calibracion (trazabilidad metroldgica);

h) los pasos del procedimiento;

i) los procedimientos de control de la calidad;

j) las interferencias (por ejemplo: lipemia, hemdlisis, bilirrubinemia) y reacciones cruzadas;

k) el principio del procedimiento para calcular los resultados, incluyendo la incertidumbre de la
medicion;

[) los intervalos biolégicos de referencia;

m) el intervalo reportable de los resultados del analisis practicado;

n) los valores criticos o de alerta, cuando sea apropiado;

0) la interpretacion del laboratorio;

p) las precauciones de seguridad,;

qg) las fuentes potenciales de variabilidad.

Los manuales electronicos son aceptables siempre que se incluya la informacion especificada
anteriormente. Los mismos requisitos para el control de la documentacién deberian aplicarse

también a los manuales electrénicos.

El director del laboratorio debe ser responsable de asegurar que el contenido de los procedimientos
de analisis es completo, esta actualizado y ha sido totalmente revisado.

5.5.4 Las especificaciones de desempefio para cada procedimiento utilizado en el andlisis deben
corresponder al uso previsto de tal procedimiento.

(Continda)
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5.5.5 Los intervalos biol6gicos de referencia deben revisarse periddicamente. Si el laboratorio tiene
razones para creer que un intervalo particular ya no es apropiado para la poblacion de referencia,
entonces debe iniciarse una investigacion, seguida, si es necesario, de la correspondiente accion
correctiva. También debe efectuarse una revision de los intervalos biolégicos de referencia cuando
el laboratorio cambia un procedimiento analitico o preanalitico, si procede.

5.5.6 De ser solicitado el laboratorio debe pone a disposicion de sus usuarios la lista de los
procedimientos de analisis de laboratorio, incluyendo los requisitos de las muestras primarias y las
especificaciones de desempefio y requisitos pertinentes.

5.5.7 Si el laboratorio tiene la intencién de cambiar un procedimiento analitico de forma que los
resultados o su interpretacion puedan ser significativamente diferentes, las implicaciones deben
explicarse por escrito a los usuarios de los servicios del laboratorio antes de la introduccion de tal
cambio.

NOTA - Este requisito puede cumplirse de varias formas diferentes, dependiendo de las circunstancias locales. Algunos métodos
incluyen el envio directo por correo, boletines de informacion del laboratorio o formando parte del propio informe de laboratorio.

5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos

5.6.1 El laboratorio debe disefiar sistemas de control de la calidad internos que verifiquen que se
consigue la calidad prevista de los resultados. Es importante que el sistema de control proporcione
al personal del laboratorio informacién clara y facilmente entendible sobre la cual se basan las
decisiones técnicas y clinicas. Deberia prestarse atencion especial a la eliminacién de
equivocaciones en el proceso de manipulacion de las muestras, solicitudes, analisis, redaccion de
informes de laboratorio, etc.

5.6.2 El laboratorio debe determinar la incertidumbre de los resultados, siempre que sea pertinente
y posible. Deben tenerse en cuenta los componentes de la incertidumbre que sean importantes. Las
fuentes que contribuyen a la incertidumbre pueden incluir el muestreo, la preparacion de la muestra,
la seleccion de la porcion de la muestra, los calibradores, los materiales de referencia, las
magnitudes de entrada, el equipo utilizado, las condiciones ambientales, la condicién de la muestra
y los cambios de operador.

5.6.3 Debe disefiarse y ponerse en practica un programa de calibracion de los sistemas de medida y
verificaciéon de la veracidad para asegurar la trazabilidad de los resultados a las unidades Sl o por
referencia a una constante natural u otra referencia declarada. Cuando ninguna de estas referencias
es posible o pertinente, deben aplicarse otros medios para proporcionar confianza en los resultados,
incluyendo entre otros los siguientes:

a) la participacion en un programa adecuado de comparaciones interlaboratorios;

b) la utilizacién de materiales de referencia adecuados, certificados para indicar la caracterizacion
del material;

c) el andlisis o la calibracion por otro procedimiento;
d) las mediciones por cociente o basadas en relaciones de reciprocidad,;

e) Normas o métodos de consentimiento mutuo que estén claramente establecidas, especificadas,
caracterizadas y mutuamente acordadas por todas las partes involucradas;

f) la documentacion de las declaraciones sobre los reactivos, los procedimientos o el sistema
analitico cuando la trazabilidad la proporciona el proveedor o el fabricante.

5.6.4 El laboratorio debe participar en comparaciones interlaboratorios tales como las organizadas
en el marco de programas de evaluacion externa de la calidad. La direccion del laboratorio debe
realizar el seguimiento de los resultados de la evaluacién externa de la calidad y participar en la
implementacion de acciones correctivas cuando los criterios de control no se cumplen. Los
programas de comparacion interlaboratorios deben cumplir de forma sustancial la Guia ISO/IEC 43-
1.

(Continda)
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En la medida de lo posible, los programas de evaluacién externa de la calidad, deberian
proporcionar pruebas con relevancia clinica que simulen las muestras del paciente y tengan el
efecto de verificar el proceso completo de analisis, incluyendo los procedimientos preanaliticos y
posanaliticos.

5.6.5 Cuando no esté disponible un programa formal de comparacién interlaboratorios, el
laboratorio debe desarrollar un mecanismo para determinar la aceptabilidad de los procedimientos
gue no se hayan evaluado. Siempre que sea posible, este mecanismo debe utilizar materiales de
control de origen externo, tales como un intercambio de muestras con otros laboratorios. La
direcciéon del laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados de este mecanismo de
comparacion interlaboratorios y participar en la implementacion y registro de acciones correctivas.

5.6.6 Para aquellos andlisis realizados utilizando procedimientos o equipos diferentes, o en lugares
diferentes, o ambos, debe existir un mecanismo definido para verificar que los resultados son
comparables en los intervalos clinicamente apropiados. Tal verificacion debe efectuarse en
periodos de tiempo definidos apropiados a las caracteristicas del procedimiento o del instrumento.

5.6.7 El laboratorio debe documentar, registrar y, cuando proceda, actuar rapidamente sobre los
resultados de estas comparaciones. Debe actuarse sobre los problemas o deficiencias identificados
y deben conservarse los registros de tales acciones.

5.7 Procedimientos posanaliticos

5.7.1 El personal autorizado debe revisar sistematicamente los resultados de los andlisis, evaluarlos
de acuerdo con la informacién clinica disponible del paciente y autorizar la entrega de los
resultados.

5.7.2 El almacenamiento de la muestra primaria y de las otras muestras de laboratorio debe
hacerse de acuerdo con una politica aprobada.

5.7.3 El desecho seguro de las muestras que ya no se requieran para su analisis debe efectuarse de
acuerdo con la reglamentacion o las recomendaciones locales sobre gestion de residuos.

5.8 Informe de laboratorio

5.8.1 La direccién del laboratorio debe ser responsable del formato dado a los informes de
laboratorio. El formato del informe de laboratorio (ejemplo, en papel o electrénico) y la forma en
gue habra de comunicarse desde el laboratorio deberian determinarse por acuerdo con los usuarios
de los servicios del laboratorio.

5.8.2 La direccion del laboratorio comparte la responsabilidad con el solicitante para asegurarse de
gue las personas apropiadas reciben los informes de laboratorio dentro de un intervalo de tiempo
acordado.

5.8.3 Los resultados deben ser legibles, sin errores de transcripcion y comunicados a personas
autorizadas para recibirlos y utilizar la informacién clinica. El informe de laboratorio también debe
incluir, entre otra informacion, la siguiente:

a) la identificacion clara y no ambigua del analisis, incluyendo, cuando sea apropiado, el
procedimiento de medicion;

b) la identificacion del laboratorio que emitié el informe de laboratorio;

c) la identificacion Unica y la direccién del paciente, cuando sea posible, y destino del informe de
laboratorio;

d) el nombre u otro identificador Unico del solicitante y la direccion del mismo;

e) la fecha y la hora de toma de la muestra primaria, cuando tal informacion esté disponible y sea
pertinente para la asistencia al paciente, y la hora de recepcion por el laboratorio;

f) lafechay la hora de la entrega del informe de laboratorio, lo cual, si no aparece en el informe de
laboratorio, debe ser facilmente accesible cuando se necesite;
(Continda)
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g) el origeny el sistema (o el tipo de muestra primaria);

h) los resultados del analisis expresados en unidades Sl o unidades trazables a unidades Sl (véase
la Guia ISO 31), cuando proceda;

i) los intervalos biolégicos de referencia, si procede;

j) la interpretacion de los resultados, si procede;

k) otros comentarios (por ejemplo: la calidad o idoneidad de la muestra primaria que puede haber
comprometido el resultado, los resultados o interpretaciones de los laboratorios de referencia, la
utilizacion de un procedimiento experimental); el informe de laboratorio debe identificar los
andlisis realizados como parte de un programa de desarrollo y para los cuales no hay
indicaciones especificas sobre los resultados de la medicion y, cuando proceda, debe
proporcionarse la informacién sobre el limite de deteccién y la incertidumbre de medida cuando
asi se solicite;

I) la identificacién de la persona que autoriza la entrega del informe de laboratorio;

m) los resultados originales y los corregidos, si procede;

n) la firma o la autorizacion de la persona que verifica o entrega el informe de laboratorio, cuando
sea posible.

NOTA 1 - En lo que respecta al punto i), en algunas circunstancias puede ser apropiado distribuir listas o tablas con los intervalos
biolégicos de referencia a todos los usuarios de los servicios del laboratorio en los lugares donde se reciben los informes de
laboratorio.

NOTA 2. Las regulaciones nacionales, regionales y locales pueden exigir que el nombre y localizacion del laboratorio que efectua
el andlisis (o de referencia) deba ser mostrado en el reporte final.

5.8.4 Cuando proceda, la descripcion de los andlisis realizados y sus resultados deben seguir el
vocabulario y la sintaxis recomendadas por una 0 mas de las siguientes organizaciones:

- Consejo Internacional de Normalizacion en Hematologia (ICSH);
- Sociedad Internacional de Hematologia (ISH);

- Federacion Internacional de Quimica Clinica (IFCC);

- Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC);

- Sociedad Internacional de Trombosis y Hemostasia (ISTH);

- Comité Europeo de Normalizacion (CEN).

Cuando proceda, la descripcién y los resultados deberian seguir la nomenclatura recomendada por
una o mas de las organizaciones siguientes:

- Union Internacional de Bioquimica y Biologia Molecular (IUBMB);

- Unién Internacional de Sociedades de Microbiologia (IUMS);

- Unién Internacional de Sociedades de Inmunologia (IUIS);

- SNOMED International (College of American Pathologists);

- Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

5.8.5 EIl informe de laboratorio debe indicar si la calidad de la muestra primaria recibida fue

inadecuada para el analisis o pudo haber comprometido el resultado.

(Continda)
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5.8.6 Las copias o archivos de los resultados indicados en el informe de laboratorio deben ser
conservados por el laboratorio de forma que sea posible la recuperacién rapida de tal informacion.
El periodo de tiempo que se deben conservar los datos del informe de laboratorio puede variar; sin
embargo, los resultados indicados en el informe de laboratorio deben ser recuperables durante el
tiempo que sean médicamente relevantes o segln lo requieran los requisitos nacionales, regionales
y locales.

5.8.7 EIl laboratorio debe tener procedimientos para avisar inmediatamente a un médico (u otra
persona responsable de la asistencia médica al paciente) cuando los resultados de los analisis
correspondientes a propiedades criticas se encuentran dentro de los intervalos criticos o de alarma
establecidos. Esto incluye a los resultados recibidos sobre muestras enviadas para su analisis a
laboratorios de referencia.

5.8.8 Para que puedan satisfacerse las necesidades clinicas locales, el laboratorio debe definir las
propiedades criticas y sus intervalos de alerta o criticos, de acuerdo con los médicos clinicos que
utilizan el laboratorio. Esto es aplicable a todo tipo de analisis, incluyendo los correspondientes a
propiedades nominales y ordinales.

5.8.9 Para los resultados transmitidos como un informe de laboratorio provisional, el informe de
laboratorio final debe siempre ser enviado al solicitante.

5.8.10 Deben mantenerse los registros de las acciones tomadas como respuesta a resultados que
estan dentro de los intervalos criticos. Tales registros deben incluir la fecha, la hora, el miembro del
personal responsable del laboratorio, la persona a la que se avisa y los resultados del analisis.
Cualquier dificultad encontrada al cumplir este requisito debe registrarse y revisarse durante las
auditorias.

5.8.11 La direccion del laboratorio, en consenso con los solicitantes, debe establecer los plazos de
entrega para cada uno de los analisis. El plazo de entrega debe reflejar las necesidades clinicas.

Debe existir una politica para notificar al solicitante el retraso en un analisis. Debe realizarse el
seguimiento, registrarse y revisarse por la direccién del laboratorio los plazos de entrega, asi como
cualquier retroalimentacién de los médicos clinicos a tal respecto. Cuando sea necesario, deben
tomarse acciones correctivas para afrontar cualquier problema asi identificado.

Esto no significa que el personal clinico deba ser notificado de todos los retrasos en los analisis,
sino solamente en aquellas situaciones en las que el retraso pueda comprometer la asistencia
sanitaria. Este procedimiento deberia desarrollarse en colaboracion entre el personal clinico y el
personal del laboratorio.

5.8.12 Cuando los resultados del analisis realizado por un laboratorio de referencia necesitan ser
transcritos por el laboratorio que comunicara el resultado al solicitante, deben tener procedimientos
para verificar que todas las transcripciones sean correctas.

5.8.13 El laboratorio debe tener claramente documentados los procedimientos para la entrega de
los resultados del andlisis, incluidos los detalles de quién puede entregarlos y a quién. Los
procedimientos también deben incluir directrices para la comunicacion de los resultados
directamente a los pacientes.

5.8.14 EIl laboratorio debe establecer politicas y practicas para asegurarse de que los resultados
comunicados por teléfono u otro medio electronico lleguen solamente a los receptores autorizados.
Los resultados comunicados verbalmente deben ir seguidos de un informe de laboratorio registrado
apropiadamente.

5.8.15 El laboratorio debe tener politicas y procedimientos escritos respecto a la modificacion de los
informes de laboratorio.

Cuando se modifiquen, el registro debe mostrar la hora, la fecha y el nombre de la persona
responsable de tal cambio.

(Continda)
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Los datos originales deben permanecer legibles cuando se efectlien modificaciones.

Los registros electronicos originales deben conservarse y las modificaciones afadirse al registro
utilizando procedimientos de edicion apropiados de forma que los informes de laboratorio indiquen
claramente la modificacion.

5.8.16 Los resultados que ya se han comunicado para la toma de decisiones clinicas y que han sido
revisados deben retenerse en informes de laboratorio acumulativos subsiguientes, y deben
identificarse claramente como que han sido revisados. Si el sistema de notificacion no puede
reflejar las modificaciones, cambios o alteraciones realizados, debe utilizarse un diario de
anotaciones de las mismas.

(Continda)
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Anexo A
(informativo)

Correlacion entre la norma ISO 9001:2000 y la norma ISO/IEC 17025:2005

Durante la preparacion de esta norma internacional, los documentos relacionados 1ISO 9001 e
ISO/IEC 17025 se hallaban en revision y no fue posible ajustar el formato de esta edicion de la
Norma ISO 15189 en paralelo con el de aquellos otros documentos.

La serie de Normas 1SO 9000 sobre sistemas de la calidad constituye la base de toda norma sobre
sistemas de gestion de la calidad. La tabla A.1 ilustra la relacidon conceptual entre esta norma
internacional y la Norma 1SO 9001:2000. Aunque en la edicion actual de esta norma internacional
ya se han incorporado muchos de los conceptos del sistema de gestion de la calidad, incluyendo la
responsabilidad de la direccion, el enfoque al cliente, el control de los documentos y revisién por la
direccién del laboratorio, en la proxima edicién se incorporara una mayor correspondencia con la
serie de normas de gestion de la calidad de las que se deriva.

El formato de esta edicion se asemeja mas al de la Norma ISO/IEC 17025:2005 utilizada por el
ISO/TC 212/WG1 como el modelo para la estructura de esta norma internacional, con los ajustes
especificos para los laboratorios clinicos. La tabla A.2 muestra la correlacion entre los dos
documentos.

Tabla A.1 Correspondencia entre la Norma ISO 9001 :2000 y esta norma
internacional

ISO 9001 :2000 ISO 15189:2007
1 Objeto y campo de aplicacion 1 Objeto y campo_de aplicacion
1.1 Generalidades
1.2 Aplicacién
2 Referencias normativas 2 Referencias normativas
3 Términos y definiciones 3 Términos y definiciones
4 Sistema de gestién de la calidad
4.1 Regquisitos generales 4.1.5; 4.2 Sistema de gestion de la calidad
4.2 Requisitos de la documentacion 4.3 Control de la documentacion; 5.1.2y 5.4
Procedimientos preanaliticos
4.2.1 Generalidades 4.2.3
4.2.2 Manual de la calidad 4.2.4
4.2.3 Control de los documentos 4.3 Control de la documentacion; 4.13

Registros de la calidad y registros técnicos; y
5.3 Equipo de laboratorio

4.2.4 Control de los registros 4.13 Registros de la calidad y registros
técnicos; y 5.8 Informe de laboratorio

5 Responsabilidad de la direccion

5.1 Compromiso de la direccién 4.1.2,415a)yh), 421y4.23
5.2 Enfoque al cliente 41.2,5.23y54.2

5.3 Politica de la calidad 4.15y4.2.3

5.4 Planificacién

5.4.1 Objetivos de la calidad 4.2.3

5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la | 4.1.5

calidad

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad 4.151),5.13y5.14

5.5.2 Representante de la direccién 4.1.51)

5.5.3 Comunicacion interna 4.2.1,424y5.2.8

5.6 Revision por la direccién

5.6.1 Generalidades 4.15 Revisién por la direccion
5.6.2 Informacién para la revisién 4.15.2

5.6.3 Resultados de la revision 4.15.3,4.154y5.7.1

6 Gestion de los recursos

6.1 Provisién de recursos 4.1.5 a)

6.2 Recursos humanos
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Tabla Al (Continta)
Correspondencia entre la Norma ISO 9001 :2000 y esta norma internacional

ISO 9001 :2000

ISO 15189:2007

6.2.1 Generalidades

4.1.5g) y 5.1; Personal

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y
formacién

5.1.2,51.6,51.10y5.1.12

6.3 Infraestructura

4.6 Servicios externos y suministros; 5.2
Instalaciones y condiciones ambientales; y 5.3
Equipo de laboratorio

6.4 Ambiente de trabajo

5.2 Instalaciones y condiciones ambientales;
5.3 Equipo de laboratorio

7 Realizacién del producto

7.1 Planificacién de la realizacién del producto

4,10.1, 5.2 |Instalaciones y condiciones
ambientales, 5.3 Equipo de laboratorio, y 5.8
Informe de laboratorio

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacién de los requisitos
relacionados con el producto

4.4 Revision de los contratos

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados
con el producto

4.4 Revision de los contratos

7.2.3 Comunicacion con el cliente

4.7 Servicios de asesoramiento, 4.8 Resolucién
de reclamaciones, 5.5.6, 5.5.7, y 5.8 Informe de
laboratorio

7.3 Disefio y desarrollo

7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo

5.2 Instalaciones y condiciones ambientales y
5.3 Equipo de laboratorio

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y
desarrollo

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

7.3.4 Revisién del disefio y desarrollo

7.3.5 Verificacién del disefio y desarrollo

7.3.6 Validacién del disefio y desarrollo

7.3.7 Control de los cambios del disefio y
desarrollo

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

4.5.1; 4.6, Servicios externos y suministros

7.4.2 Informacion de las compras

7.4.3 Verificacién de los productos comprados

4.6.2y55.3

7.5 Produccién y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion
del servicio

4.2.5, 5.2 Instalaciones y condiciones
ambientales, y 5.3 Equipo de laboratorio; 5.4
Procedimientos preanaliticos; 5.5
procedimientos analiticos; y 5.7 Procedimientos
postanaliticos

7.5.2 Validacion de los procesos de la
produccion y de la prestacion del servicio

5.3 Equipo de laboratorio, 5.5.1y 5.5.2

7.5.3 ldentificacién y trazabilidad

5.4.5,5.6 Aseguramiento de la calidad de los
procedimientos analiticos

7.5.4 Propiedad del cliente

7.5.5 Preservacion del producto

5.5 Procedimientos analiticos

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y
de medicion

4.2.5, 5.3 Equipo de laboratorio, y 5.6
Aseguramiento de la calidad de los
procedimientos analiticos

8 Medicién, andlisis y mejora

8.1 Generalidades

4.9 Identificacién y control de no conformidades

8.2 Seguimiento y medicion

5.6, Aseguramiento de la calidad de los
procedimientos analiticos

8.2.1 Satisfaccion del cliente

4.8, Resolucion de los reclamos

8.2.2 Auditoria interna

4.14 Auditorias internas
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Tabla A.1 (Fin)
Correspondencia entre la Norma ISO 9001 :2000 y esta norma internacional

ISO 9001 :2000

ISO 15189:2007

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

4.2.5

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

5.5 Procedimientos analiticos, 5.6
Aseguramiento de la calidad de los
procedimientos analiticos, y 5.7 Procedimientos
postanaliticos

8.3 Control del producto no conforme

4.9.1,4.9.2, y 4.10 Acciones correctivas

8.4 Andlisis de datos

4.9.1,4.12.1;,y 4.12.2

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

4.12 Mejora continua

8.5.2 Accidn correctiva

4.12.2,4.12.3 y 4.10 Acciones_correctivas

8.5.3 Accién preventiva

4.11 Acciones preventivas

Tabla A.2
Correspondencia entre las Normas ISO/IEC 17025: 1999 y esta horma internacional

ISO/IEC 17025: 2005

ISO 15189:2007

1 Objeto y campo de aplicacion

1 Objeto y campo de aplicacion

2 Referencias normativas

2 Referencias normativas

3 Términos y definiciones

3 Términos y definiciones

4 Requisitos de gestion

4 Requisitos de la gestion

4.1 Organizacién

4.1 Organizacion y gestion

4.2 Sistema de gestion de la calidad

4.2 Sistema de gestion de la calidad

4.3 Control de los documentos

4.3 Control de la documentacion

4.4 Revisiones de solicitudes,
contratos

ofertas vy

4.4 Revision de los contratos

4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones

4.5 Andlisis efectuados por laboratorios de
referencia

4.6 Compra de servicios y suministros

4.6 Servicios externos y suministros

4.7 Servicio al cliente

4.7 Servicios de asesoramiento

4.8 Reclamos

4.8 Resolucion de reclamos

4.9 Control de los trabajos de ensayo y/o
calibracion no conformes

4.9 Identificacion y control de las no
conformidades

4.10 Acciones correctivas

4.10 Acciones correctivas

4.11 Acciones preventivas

4.11 Acciones preventivas

4.12 Mejora continua

4.12 Control de los registros

4.13 Registros de la calidad y registros técnicos

4.13 Auditorias internas

4.14 Auditorias internas

4.14 Revisiones por la direccién

4.15 Revisién por la direccion

5 Requisitos técnicos

5 Requisitos técnicos

5.1 Generalidades

5.2 Personal

5.2 Personal

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

5.4 Métodos de ensayo y calibracion vy
validacion de métodos

5.5 Procedimientos de analisis

5.5 Equipos

5.3 Equipo de laboratorio

5.6 Trazabilidad de las medidas

5.6 Aseguramiento de la calidad de los
procedimientos analiticos

5.7 Muestreo

5.4 Procedimientos preanaliticos
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Anexo B
(informativo)

Recomendaciones para la proteccion de los sistemas de informacién del
laboratorio

B.1 Generalidades

B.1.1 Los resultados y la informacion son los productos del laboratorio clinico. Dado que los
sistemas informaticos pueden resultar dafiados o alterados de diversas maneras, es importante
establecer politicas que protejan a los pacientes del dafio causado por la pérdida o el cambio de los
datos.

Las recomendaciones de este anexo han de dar como resultado un alto nivel de integridad de los
datos/informacién para los sistemas de informacion del laboratorio.

NOTA Estas recomendaciones no son aplicables a:

- calculadoras de escritorio;

- pequefios computadores técnicos programables;

- los servicios comprados y servicios contratados externamente;

- computadores utilizados solamente para el procesamiento de textos, hojas de calculo o funciones similares para un solo
usuario, o

- microprocesadores especializados que forman parte integrante de un instrumento analitico.

B.2 Ambiente

B.2.1 Las instalaciones y equipo informatico deben estar limpias, en estado de buen mantenimiento
y en un lugar y ambiente que cumpla las especificaciones del proveedor.

B.2.2 Los componentes informéticos y las areas de almacenamiento deben estar facilmente
accesibles a los equipos de lucha contra incendios apropiados.

B.2.3 El cableado o los cables informaticos deberian estar protegidos si se encuentran en areas de
circulacién.

B.2.4 Debe disponerse de una fuente de alimentacion eléctrica ininterrumpida (UPS).

B.2.5 Las instalaciones donde se almacena la informacién deben estar protegidas del acceso no
autorizado.

B.3 Manual de procedimientos

B.3.1 Un manual de procedimientos informaticos completo, el cual puede ser electronico, deberia
estar facilmente disponible a todos los usuarios autorizados.

B.3.2 El manual de procedimientos informaticos del laboratorio debe revisarse y aprobarse a
intervalos definidos por el director del laboratorio o una persona designada para tal fin.

B.3.3 Deben existir procedimientos escritos para las acciones necesarias para la proteccién de los

datos o los equipos computarizados, o0 ambos, en caso de incendio o de que falle el hardware o el
software.
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B.4 Seguridad del sistema

B.4.1 Los programas informaticos deben estar adecuadamente protegidos para impedir su
modificacién o destruccién por usuarios temporales o no autorizados.

B.4.2 Deben establecerse politicas estrictas para autorizar la utilizacion del sistema informatico. Las
politicas deben definir aquellas personas autorizadas a tener acceso a los datos del paciente y
aquellas personas autorizadas a ingresar los resultados del paciente, cambiar los resultados,
cambiar las facturas o modificar los programas informéticos.

B.4.3 Si se puede acceder a los datos en otros sistemas informéticos a través del sistema de
informacion del laboratorio (por ejemplo, registros farmacéuticos o historia clinica), deberian existir
medidas de seguridad informéatica apropiadas para impedir el acceso no autorizado a estos datos a
través del sistema de informacién del laboratorio. No debe permitirse que dicho sistema pueda
poner en peligro la seguridad de los datos de otros sistemas.

B.5 Reporte de datos e informes de laboratorio

B.5.1 Los datos de los pacientes contenidos en los informes de laboratorio y las presentaciones
deben compararse con los elementos de entrada originales para asegurar la integridad de la
transferencia de los datos a intervalos definidos, para detectar errores en la transmision,
almacenamiento o procesado de los datos.

B.5.2 Cuando se mantengan mdltiples copias de tablas dentro de un sistema (por ejemplo: tablas de
intervalos de referencia bioldgicos tanto en el sistema de informacién del laboratorio como en el del
hospital), deben compararse periédicamente para asegurar la coherencia entre todas las copias en
uso. Deben existir procedimientos de duplicacion o de comparacién apropiados.

B.5.3 Deberia existir documentacion indicando que los calculos realizados por el equipo informatico
con los datos del paciente se revisan periddicamente.

B.5.4 Los resultados de salida del sistema de informacién del laboratorio hasta la historia clinica
constituyen datos directos de la asistencia sanitaria. Por lo tanto, el director del laboratorio deberia
aprobar y revisar el contenido y formato de los informes de laboratorio para asegurarse de que
comunican eficazmente los resultados de los analisis del laboratorio y cumplen las necesidades del
personal médico.

B.5.5 El ingreso de los datos en el sistema informatico, ya sea manualmente o por métodos
automatizados, deben revisarse para verificar el ingreso del dato antes de la aceptacion final y del
reporte por el equipo informatico

B.5.6 Todos los datos ingresados deben verificarse frente a un intervalo de valores predefinidos
para un andlisis concreto, para detectar resultados absurdos o imposibles antes de la aceptacion
final y creacion del informe de laboratorio por el equipo informatico.

B.5.7 El sistema de elaboracion del informe de laboratorio deberia permitir la inclusién de
comentarios sobre la calidad de la muestra cuando ello pudiera comprometer la exactitud de los
resultados del andlisis (por ejemplo: muestras lipémicas, hemolizadas) y comentarios sobre la
interpretacion de los resultados.

B.5.8 Debe existir un mecanismo de auditoria que permita al laboratorio identificar a todos los
individuos que hayan ingresado o modificado los datos del paciente, los archivos de control o los
programas informéticos.

B.6 Recuperacion y almacenamiento de los datos

B.6.1 Los datos almacenados de los resultados del paciente y la informacion archivada deben poder
recuperarse de forma facil y rapida dentro de un periodo de tiempo coherente con las necesidades

de la asistencia sanitaria.
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B.6.2 El sistema informatico debe ser capaz de reproducir completamente los resultados de analisis
archivados, incluyendo el intervalo biologico de referencia originalmente dado para un andlisis y
cualquier advertencia, nota al pie o comentarios interpretativos adjuntos al resultado, asi como la
incertidumbre de medida en el momento en que se efectud.

B.6.3 Los datos del paciente y del laboratorio deberian ser recuperables "en linea" durante un
periodo de tiempo determinado, dependiendo de las necesidades de la propia organizacion.

B.6.4 Los medios de almacenamiento de los datos, tales como cintas y discos, deberian estar
apropiadamente etiquetados, almacenados y protegidos de dafios o utilizacién no autorizada.

B.6.5 Debe existir un sistema eficaz de guardado de copias de seguridad para impedir la pérdida de
datos de los resultados del paciente en caso de fallo del hardware o del software.

B.6.6 Para asegurar un funcionamiento apropiado deberia realizarse el seguimiento y someterse
regularmente a ensayo a los sistemas de alarma informaticos (habitualmente la consola del grupo
informatico principal que realiza el seguimiento del funcionamiento del hardware y del software).

B.7 Hardware y software

B.7.1 Deberia existir facilmente disponible un procedimiento escrito y un registro completo de todo
el mantenimiento preventivo para todo el hardware informatico.

B.7.2 El sistema debe verificarse después de cada respaldo de seguridad o restablecimiento de
archivos de datos para asegurar que no se ha producido ninguna alteracion inadvertida.

B.7.3 Los errores detectados durante la preparacion de las copias de seguridad deben
documentarse, junto con la accién correctiva tomada, y notificarse a la persona responsable en el
laboratorio.

B.7.4 Cualquier modificacion hecha al hardware o al software del sistema deberia verificarse,
validarse y documentarse completamente para confirmar que los cambios son aceptables y
apropiados.

B.7.5 EIl director del laboratorio o la persona designada para tal fin es responsable de la entrega
exacta y eficaz de los resultados del analisis al médico solicitante, y deberia aprobar todos los
cambios hechos al sistema informatico que puedan afectar al cuidado del paciente.

B.7.6 Los programas deberian verificarse para garantizar su funcionamiento apropiado cuando se
instalan por primera vez y después de haber introducido cualquier cambio o modificacién.

B.7.7 El propdsito de un programa, la forma en que funciona y su interaccién con otros programas
deberian estar claramente indicados. El grado de detalle deberia ser adecuado para soportar
cualquier correccion de averias, modificacion o programacion del sistema, si procede, realizada por
los operadores informaticos.

B.7.8 Aquellas personas que interactian con el sistema informético deben recibir formacién sobre
como utilizar un sistema nuevo o las modificaciones del sistema antiguo.

B.7.9 El laboratorio debe haber designado a una persona responsable a la que han de notificarse
rapidamente todos los fallos significativos de funcionamiento del equipo informatico.
B.8 Mantenimiento del sistema

B.8.1 El tiempo de inactividad por mantenimiento debe estar programado para reducir al minimo la
interrupcion del servicio asistencial al paciente.
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B.8.2 Deben existir procedimientos documentados para gestionar la desconexion y reconexion del
sistema completo o de parte de él para asegurar la integridad de los datos, la entrega ininterrumpida
de los servicios del laboratorio y el funcionamiento apropiado del sistema después de su
reconexion.

B.8.3 Deben existir procedimientos escritos para gestionar el tiempo de inactividad provocado en
otros sistemas tales como el sistema informatico del hospital, para asegurar la integridad de los
datos del paciente. Deben existir procedimientos para verificar la recuperacion del otro sistemay la
sustitucidn o actualizacion de los archivos de datos.

B.8.4 Todos los periodos de inactividad no programados del sistema informatico, periodos de
degradacion del sistema (tiempo de respuesta) y otros problemas informéticos deben estar
documentados, incluyendo las razones del fallo y la accién correctiva tomada.

B.8.5 Deben desarrollarse planes de contingencia escritos para gestionar los servicios en caso de
que falle el sistema informatico, para que los resultados de los pacientes se notifiquen de forma
rapida y (til.

B.8.6 Deben mantenerse registros que documenten el mantenimiento regular y permitan a los
operadores mantener la trazabilidad de cualquier trabajo realizado en el sistema informatico.
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Anexo C
(informativo)

Etica en los laboratorios clinicos

C.1 Generalidades

El personal profesional de un laboratorio clinico esta sujeto a los cédigos éticos de sus respectivas
profesiones. Paises diferentes pueden tener reglas o requisitos particulares para algunos o todos los
miembros del personal profesional, que habran de cumplirse. Para consultar un ejemplo, véase [ 19]
de la bibliografia.

Como es el caso con otros profesionales de la salud, el personal responsable de la gestion de los
laboratorios clinicos debe aceptar que pueden tener responsabilidades que van mas alla del minimo
requerido por la ley.

La "practica aceptable" variara dependiendo del pais que se trate. Un laboratorio necesitara
determinar aquello que es apropiado para su propia situacion e incorporar los detalles en su manual
de la calidad.

Los laboratorios no deben realizar actividades restringidas por la ley y deben defender la reputacion
de su profesion.

C.2 Principios generales

C.2.1 El principio general de la ética en la asistencia sanitaria es que el bienestar del paciente es lo
mas importante. Sin embargo, la relacion entre el laboratorio y el paciente se complica por el hecho
de que también puede existir una relacion contractual entre el solicitante y el laboratorio. Aunque
esta relacién (que es a menudo comercial) puede frecuentemente ser percibida como la mas
importante, la obligaciéon del laboratorio debe ser asegurarse de que el bienestar e interés del
paciente son siempre la primera consideracion y tienen la prioridad.

C.2.2 El laboratorio debe tratar a todos los pacientes de forma justa y sin discriminacion.

C.3 Recopilacion de informacién

C.3.1 Los laboratorios deben obtener la informacién adecuada para la identificacion apropiada del
paciente, que permita efectuar los analisis solicitados y otros procedimientos del laboratorio, pero
no deben obtener informacion personal innecesaria.

El paciente debe conocer la informacién que se recopila y el propoésito para el que se recopila.

C.3.2 La seguridad del personal y de los otros pacientes son preocupaciones legitimas cuando hay
riesgo de posibles enfermedades contagiosas y puede recogerse informacién para estos fines. Los
aspectos de facturacion, auditoria financiera, gestién de los recursos y revisién de la utilizacién son
también preocupaciones legitimas de gestion acerca de las cuales puede recogerse informacion.

C.4 Toma de muestras primarias

C.4.1 Todos los procedimientos a los que es sometido un paciente precisan el consentimiento
informado del mismo. Para la mayoria de los procedimientos de rutina de laboratorio, el
consentimiento puede estar implicito cuando el paciente se presenta a un laboratorio con una hoja
de peticion y voluntariamente se somete al procedimiento de toma de muestras usual, por ejemplo,
venipuncién. Normalmente a los pacientes hospitalizados deben darseles la oportunidad de
rehusarse.
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Los procedimientos especiales, incluyendo los procedimientos mas cruentos, precisaran una
explicacion més detallada y, en algunos casos, el consentimiento escrito. Esto se aconseja cuando
existe la posibilidad de complicaciones secundarias al procedimiento.

En situaciones urgentes, el consentimiento pudiera no ser posible y en estas circunstancias es
aceptable efectuar los procedimientos necesarios, siempre que éstos sean los mas adecuados para
el paciente.

C.4.2 Algunos andlisis (por ejemplo, ciertos andlisis genéticos o serolégicos) pueden precisar
asesoramiento especial. Este normalmente lo efectuaria el personal facultativo del laboratorio o el
médico solicitante, pero el laboratorio debe esforzarse para tratar de que los resultados con
implicaciones graves no se comuniquen directamente al paciente sin proporcionar el asesoramiento
adecuado.

C.4.3 Durante la recepcion y la toma de la muestra debe existir la privacidad adecuada, apropiada
al tipo de muestra primaria que se estad tomando y a la informacion que se esta solicitando.

C.4.4 Si una muestra primaria llega al laboratorio en una condicién que no es adecuada para el
andlisis solicitado, normalmente deberia rechazarse y notificar al médico solicitante.

C.5 Realizaciéon del anélisis

Todos los analisis del laboratorio deben efectuarse de acuerdo con normas apropiadas y con el
nivel de habilidad y competencia esperadas de la profesion.

Cualquier falsificacién de los resultados es completamente inaceptable.

Cuando el anatomopatd6logo o el laboratorio puedan determinar la cantidad de trabajo que requiere
un analisis solicitado (por ejemplo, el nimero de secciones que pueden prepararse de una muestra
histolégica), la eleccion debe ser razonable para la situacion particular.

C.6 Informe de laboratorio

C.6.1 Los resultados de los andlisis del laboratorio que puedan atribuirse a un paciente especifico
son confidenciales a menos que esté autorizada su revelacion. Los resultados se notificaran
normalmente al facultativo solicitante y pueden notificarse a otras partes con el consentimiento del
paciente o segln requiera la ley. Los resultados de los analisis del laboratorio cuya identificacion del
paciente ha sido retirada pueden utilizarse para fines tales como epidemiolégicos, demogréficos u
otros andlisis estadisticos.

C.6.2 Las decisiones sobre el consentimiento implicito para la notificacion de resultados a otras
partes (por ejemplo, médicos consultores a los que el paciente ha sido referido) deben tomarse con
precaucién, teniendo en cuenta las costumbres locales. Los laboratorios deben tener
procedimientos escritos detallando la forma en que se gestionan las diversas solicitudes y esta
informacion debe estar disponible a los pacientes cuando asi lo soliciten.

C.6.3 Ademéas de la notificacion exacta de los resultados del laboratorio, éste tiene una
responsabilidad adicional para asegurar, en la medida de lo posible, que los andlisis se interpretan
correctamente y se aplican en el mejor beneficio del paciente. El asesoramiento de un especialista
respecto a la seleccién e interpretacion de los andlisis es parte del servicio del laboratorio.

C.7 Almacenamiento y conservacion de las historias clinicas
C.7.1 El laboratorio debe asegurarse de que la informacion se almacena de forma tal que exista

proteccién razonable contra la pérdida, acceso no autorizado o manipulacion indebida y otros usos
incorrectos de la misma.
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C.7.2 La conservacion de las historias clinicas puede estar definida por diversos requisitos
estatutarios y legislativos en diferentes paises y estos requisitos necesitaran considerarse junto con
cualquier recomendacion de los organismos profesionales pertinentes.

También han de tenerse en cuenta las costumbres locales, particularmente la confianza de los
médicos clinicos en los registros del laboratorio, en vez de en sus propias historias clinicas.

C.7.3 Las preocupaciones respecto a la responsabilidad legal que implican ciertos tipos de
procedimientos (por ejemplo: andlisis histolégicos) puede requerir la conservacion de ciertos
registros o materiales durante periodos mas largos que para otros registros 0 muestras.

C.7.4 Los laboratorios deben desarrollar sus propios protocolos para la conservacion de registros,
indicando el tiempo durante el que han de retenerse los diversos resultados de andlisis. El sistema
debe proporcionar el acceso de forma facil, cuando se requiera, a los individuos autorizados.

C.8 Acceso a los registros del laboratorio clinico

C.8.1 El acceso a los registros del laboratorio clinico depende de las diferentes costumbres en
partes diferentes del mundo. El acceso del paciente serd normalmente a través del médico
solicitante del andlisis. En muchos paises el acceso esta normalmente disponible a:

a) la persona que solicita el analisis;
b) el personal del laboratorio, si se requiere para el desempefio de sus tareas; y
¢) otros individuos autorizados.

Los derechos de los nifios y las personas con discapacidad mental dependen también del pais que
se trate. La informacién sanitaria puede a veces negarse a individuos que cabria esperar estuviesen
autorizados a recibirla. Esto puede deberse al cumplimiento de la ley o para la seguridad del
individuo, y cuando el acceso implicaria la revelacion injustificada de los asuntos de otro individuo.

C.8.2 El laboratorio debe desarrollar protocolos que contemplen la gestion de las diferentes
solicitudes de acuerdo con las leyes y costumbres locales.

C.9 Utilizacion de muestras para fines de analisis diferentes a los solicitados

La utilizacién de muestras para fines de andlisis diferentes a los solicitados sin consentimiento
previo debe ocurrir solamente si las muestras residuales se hacen anénimas o si se han mezclado.
Los laboratorios o instituciones deben tener protocolos documentados para el tratamiento de la
informacion no solicitada (por ejemplo, andlisis de seguimiento para clarificar resultados previos) a
partir de muestras identificables, teniendo en cuenta las implicaciones legales. Deben respetarse los
requisitos pertinentes reglamentarios nacionales, regionales y locales y del comité ético. Ver [19] de
la biobliografia

C.10 Acuerdos financieros

C.10.1 Los laboratorios clinicos no deben concertar acuerdos financieros con los médicos
solicitantes ni con agencias de prestacion financiera cuando tales acuerdos actian como un
incentivo para la generacion de peticiones de analisis, o de consulta de pacientes o interfieran con
la evaluacion independiente del médico sobre lo que es mejor para el paciente.

C.10.2 Cuando sea posible, las salas utilizadas para la obtencién de la muestra primaria deberian
ser completamente independientes y estar separadas de las salas de consulta de los médicos
solicitantes, pero cuando ello no sea posible, los acuerdos financieros habran de atenerse a la
practica comercial normal.

C.10.3 Los laboratorios deben intentar evitar situaciones que den lugar a un conflicto de intereses.

Cuando ello no sea posible, los intereses deben declararse y tomarse medidas para minimizar tal
impacto.
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APENDICE Z

Z.1 DOCUMENTOS NORMATIVOS A CONSULTAR

Guia ISO/IEC 2 Normalizacién y actividades relacionadas. Vocabulario general

Guia I1ISO 31 (Todas las partes) Cantidades y unidades.

Guia ISO/IEC 43-1 Ensayos de aptitud por intercomparacion de laboratorios. Parte 1:
Desarrollo y aplicaciones de programas de ensayo de aptitud.

Norma 1SO 9000 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario

Norma ISO 9001 Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos.

Norma ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo y
calibracion.

VIM Vocabulario internacional de términos basicos y generales utilizados en

metrologia. (VIM) BIPM, IEC, IFCC, ISO, OIML, IUPAC, IUPAP.

Z.2 BASES DE ESTUDIO

Norma ISO 15189:2007 (E). Medical laboratorios - Particular requirements for quality and
competence. International Organization for Standardization 1ISO. Geneve, 2003.
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Anexo 2: Plan de Mejoras para laboratorio clinico Santo Domingo en base al diagnéstico situacional.

( ( ¢ Laboratorio Clinico
;b SANTO DOMINGO

Etica y sensibilidad humana desde 1994

Laboratorio Clinico Santo Domingo

Cédigo:001

Version: 00-1

Fecha: 2019-2020

Plan de Mejoramiento 2019-2020

Organizacion y Gestion

Innexistencia demanual de la calidad para
el laboratorio como lo indica en el apartado
4.1.5. literal c de la norma NTE INEN-ISO
15189 : 2009

Elaborar manual de calidad

Todo el laboratorio

Responsable SGC. y
Directora laboratorio

Manual de calidad y plan de
contigencia del estableciemiento

Sitema de gestion de la

Ausencia sistema de gestion de calidad

Disefiar sistema de gestion de

Disefio de sistema de gestion de

Calidad como lo indica en el apartado 4.2 de la| calidad basado en la norma NTE Todo el laboratorio Responsable SGC. la calidad basado en la norma
norma NTE INEN-ISO 15189 : 2009 INEN/ISO 15189 NTE INEN/ISO 15189
No existe procedimeinto para control de —
., . Elaborar procedimiento para control
Control de documentacion como lo indica en el - . .
P de los documentos considerando la | Todo el laboratorio Documentos organizados
documentacion apartado 4.1.3. de lanorma NTE INEN-ISO
) norma 1SO 10013
15189 : 2009
no mantiene como lo indica en el apartado Realizar lista maestra de
Revision de Contratos |4.1.5. de la norma NTE INEN-ISO 15189 :| instructivos, registros procesos y Todo el laboratorio Responsable SGC.
2009 procedimeinto
No cuenta con documento escrito para
Analisis Efectudos por selec0|ona(, y ev?luar I la cal!dad y o © I I I I
laboratorios de competencia de o0s aboratorios de| Disefiar ormato para evaluar a Todp e Responsable SGC Formatos para evaluar a
referencia referencia como lo indica en el apartado laboratorio de referencia establecimiento ' laboratorios de referencia
4.5. de la norma NTE INEN-ISO 15189 :
2009
L@iﬂ?&%ﬂa L dgchas Fr)g\rlie?;l;ic'on y Elaborar procedimientos para Procediemiento para realizar
Servicios externos y procediemientos para reaF:izar compra comz realizar compra de materiales e Todo el laboratorio Responsable SGC compras de insumos, formatos
suministros lo indica en los apartados 4.6.1y 4.6.4 de msu:::z \(/:;)Ir;j:cr}?r:n::tercl)c\)/se gggTeZtos para selecufc?vgez\geilgsauon alos
la norma NTE INEN-ISO 15189 : 2009 P P P
SEMTEID S Todo el laboratorio Responsable SGC.

asesoramiento




Resolucion de

No tiene politica y procedimeinto para
soluccion de reclamos, como lo indica en el

Elaborar politica y procedimeinto de
resolucion de reclamos, y formato

Politica y procedimiento para

Reclamaciones apartado 4.8. de la norma NTE INEN-ISO | para encuesta de satisaccion de los e G ESBIETE RESIOTEN © SEC, EERIEE d_e re_clar_n,amones i
i . la institucion
15189 : 2009 usuarios
e, Falta de procedimiento de las no
IEEIMIEEEIIT 3 conformidades como lo indica en el| Disefiar procediemientoy formato
Control de no . Pr Y1 Todo el laboratorio Responsable SGC. Formato de las no conformidades

Conformidades apartado 4.9.1 literal h de la norma NTE | para registrar no conformidades
INEN-ISO 15189 : 2009
Falta de registros de las acciones

Acciones Correctivas correctivas tomadas como lo indica en el formatos para las acciones Todo el laboratorio Responsable SGC. Formato para registro de no

apartado 4.10.2 . de la norma NTE INEN-
ISO 15189 : 2009

correctivas periodicamente

confomidades

Acciones Preventivas

falta de registros de resultados acciones
preventivas como lo indica en el apartado
4.11.2 de la norma NTE INEN-1SO 15189
: 2009

formatos para las acciones
preventivas

Todo el laboratorio

Responsable SGC.

Formato para registro de no
confomidades

Mejora Continua

no cuenta on indicadores de mejora
continua como lo indica en el apartado
4.12.4 de la norma NTE INEN-1SO 15189
: 2009

indicadores de calidad

Todo el laboratorio

Responsable SGC.

Indicadores

Control de registros

inexistencia de actas de reiniones realizas
como lo indica en el apartado 4.13. de la
norma NTE INEN-ISO 15189 : 2009

elaborara formatos para actas de
reuniones

Todo el laboaratorio

Responsable SGC.

formatos para actas de reunion

Auditoria Interna

no existe planificacion, tampoco registros
con criterios para las auditorias

planificar evaluaciones internas con
los repectivos formatos

Todo el laboratorio

Responsable SGC.

planificacion y formatos para
auditorias internas

Requisitos

Técnicos

personal

ausencia manual de funciones,criterios para
evaluar al personal, informes de accidentes
y exposicion a peligros laborales, programa
de induccion como lo indica en el apartado
5.1.1 de la norma NTE INEN-ISO 15189 :
2009

Elaboracion de; manual de
funciones, programas de induccién
para el nuevo personal formatos para

registrar incidente so accidentes.

Todo el laboratorio

Responsable SGC.

manual de funciones, formatos
para registro de incidentes o
accicdentes del personal del
laboratorio




falta sistema de control de inventario,
ausencia de; registros de incidentes u
accidentes, registros de calibracion, fichas

sistema para control de inventarios, | .
Area de procesaminto

sistema de control de inventarios,

Equipo de laboratorio q - . . . formatos para los equipos, reativos y Responsable SGC. fichas de equipos, reactivos y
e equipos, reactivos y materiales fungibles : - . de muestras : .
N materiales fungibles del laboratorio materiales fungibles
como lo indica en el apartado 5.3.4 de la
norma NTE INEN-ISO 15189 : 2009
Instruciones para los usuarios,
procedimeintos documentado para la toma, Area de Instructivo para toma
Procedimeinto manipulacion 'y almacenamiento de documentar procedimientos rocesamiento de Resnonsable SGC manioulacién almacenarr;iento
preanalitico muestras biologicas de los pacientes como preanalitico P t P ' P q Y t
lo indica en el apartado 5.4.3 y 5.4.4 de la Muestras € MUEstras
norma NTE INEN-ISO 15189 : 2009
Las técnicas no se  encuentran
procedimiento documentadas en formatos internos como documentar procedimientos Area de procesaminto Responsable SGC
anaaliticos lo indica en el apartado 5.4.3 y 5.4.4 de la analiticos de muestras '

norma NTE INEN-ISO 15189 : 2009
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE

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

1. INTRODUCCION

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

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

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

1. SI/NO

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

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

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

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

1 NOTA 1: Que sea de aplicacién o no puede ser motivo de diferentes interpretaciones.
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Lista general de verificacion de cumplimiento con los Criterios de Acreditacion del SAE segun la Norma ISO
15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2. CUESTIONARIO

2.1.0rganizacidén y gestion SI [ NO | NDA | NA
4112 ¢ Esté establecida y se disponen documentos (escritura de constitucion,
decreto de creacion,...) que definan la identidad juridica del laboratorio O O
clinico solicitante incluidos sus laboratorios periféricos si existieran?
Documento
interno:
4113 El laboratorio ha definido:

a) Actividades de sus funcionarios en las que se pueda disminuir la
confianza en la competencia, imparcialidad, juicio o integridad del
laboratorio.

b) Tipos de presion o influencia indebida, comercial, financiera u
otra que pueda afectar negativamente la calidad del trabajo del

laboratorio. a0 0 - -
c) Identificacion de potenciales conflictos de interés, y las medidas
adecuadas para evitar los conflictos de interés identificados.
d) El manejo por parte del personal pertinente de muestras
humanas, tejidos o residuos de acuerdo a los requisitos legales
del pais.
e) Como precautelar la confidencialidad de la informacion.
Documento
interno:
4114 ¢El laboratorio es dirigido por una 0 mas personas con competencia para
los servicios prestados? O O O O
Documento
interno:
4114 ¢Han sido documentadas las responsabilidades del director del
laboratorio e incluyen asuntos profesionales, cientificos, consultivos,
organizacionales, administrativos, educacionales relacionados con los O O O
servicios ofrecidos por el laboratorio?
Documento
interno:
4114 ¢En caso que el director del laboratorio haya delegado deberes y
responsabilidades estas han sido realizadas a personal calificado? O O O
Documento
interno:
4114 ¢Cuenta el director con la responsabilidad final por la operaciéon y
administracion del laboratorio? O O |
Documento
interno:
4114a El director o su delgado: ¢proporciona liderazgo efectivo, planifica, el
presupuesto, la gestion financiera? O O |
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Lista general de verificacion de cumplimiento con los Criterios de Acreditacion del SAE segun la Norma ISO
15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.1.0rganizacion y gestién

4.1.1.4b

41.14.c

41.14d

41.14.e

411449

4.1.1.4.h,i

41145k

41.1.4m

Documento
interno:

¢.Se relaciona efectivamente con los organismos de acreditacion,
entidades reguladoras, comunidad médica, los pacientes?

Documento
interno:

¢Asegura un numero adecuado de personal con la educacion,
capacitacion y competencia necesaria para proporcionar servicios de
laboratorio clinico que cumplan con los requisitos y necesidades de los
usuarios?

Documento
interno:

¢Asegura la implementacion de la politica de la calidad?

Documento
interno:

¢Jlmplementa un ambiente de laboratorio seguro de acuerdo con
las buenas practicas y requisitos aplicables?

Documento
interno:

¢Sirve como un miembro activo del personal médico para aquellos
servicios dentro del alcance de acreditacion, si es aplicable y apropiado,
asegura la prestacion de asesoramiento clinico con respecto a la
eleccion de los examenes, el uso del servicio y la interpretacion de los
resultados de los examenes?

Documento
interno:

¢Selecciona y controla a los proveedores del laboratorio, a los
laboratorios de derivacion y controla la calidad de su servicio?

Documento
interno:

¢ Proporciona programas de desarrollo profesional para el personal del
laboratorio y oportunidades para participar en actividades cientificas y
otras de organizaciones profesionales de laboratorio; define, implementa
y controla estandares de desempefio y mejora de la calidad del o los
servicios del laboratorio clinico?

Documento
interno:

¢Trata cualquier reclamo, solicitud 0 sugerencia del personal y/o
usuarios de los servicios del laboratorio?

Documento
interno:

SI [NO | NDA | NA
O o O

O o O

O 0o O

O 0o O

O o o O
O o O

O o O

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

2.1.0rganizacion y gestion SI [ NO | NDA | NA

41.14n - . . .
¢Disefia e implementa un plan de contingencia para asegurar que los

servicios esenciales estan disponibles durante las situaciones de O 0O [
emergencia u otras condiciones cuando los servicios del laboratorio
son limitados o0 no estan disponibles?

Documento
interno:
4121 ¢ Se evidencia el compromiso de la direccion en la implementacién del
sistema de gestion de la calidad y el mejoramiento continuo de su O O O
efectividad?
Documento

interno:

412.1a . . . . - .
¢ Se evidencia el compromiso de la direccion comunicando al personal del
laboratorio la importancia de cumplir con los requisitos y necesidades de
los usuarios como asi también los requisitos reglamentarios y de O O O
acreditacion?
Documento
interno:
4.1.2.1b,c
¢ Se evidencia el compromiso de la direccion estableciendo la politica de
la calidad, asegurando que se establezcan los objetivos de la calidad y la O o O
planificacion?
Documento
interno:
4121de ¢Se  evidencia el compromiso de la direccion definiendo
responsabilidades, autoridades e interrelaciones de todo el personal, 0 0O 0
estableciendo los procesos de comunicaciéon?
Documento

interno:

4121£9 ;Se evidencia el compromiso de la direccion designando un responsable
de la calidad, llevando a cabo las revisiones por la direccién? O O |

Documento
interno:

412.1hi  ;Se evidencia el compromiso de la direccién asegurando que todo el
personal es competente para realizar sus actividades asignadas, y la O 0O 0
disponibilidad de recursos adecuados para permitir la realizacion de
actividades de pre examen, de examen y de post examen?

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

2.1.0rganizacion y gestion SI [ NO | NDA | NA

4122 ¢La direccién del laboratorio asegura que los servicios del laboratorio,
incluyendo los servicios de interpretacion y asesoria adecuados, satisfacen 0O O m
las necesidades de los pacientes y de aquellos que utilizan los servicios del
laboratorio?

Documento
interno:

4.1.2.3 ¢La politica de calidad es adecuada al propésito de la organizacion, incluye

ab un compromiso con la buena préactica profesional, que los examenes sean
adecuados para el uso previsto, el cumplimiento de los requisitos de esta O O |
norma y la mejora continua de la calidad de los servicios del laboratorio?

Documento
interno:

4.1.2.3 ¢, Lapolitica de calidad proporciona un marco de referencia para establecer y
d.e revisar los objetivos de la calidad, es comunicada y entendida dentro de la 0 0O 0
organizacion, es revisada para su continua adecuacion.

Documento
interno:

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

Documento
interno:

4.1.2.4 La direccion del laboratorio asegura que la planificacion del sistema de
gestion de la calidad se lleva a cabo para cumplir con los requisitos y los
objetivos de la calidad. Cuando los cambios al sistema de gestion de la
calidad son planeados e implementados se mantiene la integridad del 0 o 0
sistema de gestion de la calidad?

Documento
interno:

4.1.2.5 La direccion del laboratorio asegura que las responsabilidades, autoridades
e interrelaciones se definen, documentan y comunican al interior de la O O O
organizacion del laboratorio?

Documento
interno:

4.1.2.6 La direccion del laboratorio cuenta con medios efectivos para la
comunicacion con el personal y sus grupos de interés, se comunica la
efectividad de los procesos de pre examen, examen y post examen del
laboratorio y el sistema de gestién de la calidad, se mantienen registros de 0 o L
los temas discutidos en las comunicaciones y reuniones?

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

2.1.0rganizacion y gestion SI [ NO | NDA | NA
4.1.2.7 El director de calidad asegura que se establecen, implementan vy
a,c mantienen los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad,
que se promueva la toma de conciencia de los requisitos y necesidades de O O O

los usuarios a lo largo de la organizacion del laboratorio?

Documento
interno:

41.27p El director de calidad informa a la direccion del laboratorio, sobre el
desempefio del sistema de gestion de la calidad y de cualquier
necesidad de mejoramiento? 0o O

Documento
interno:

2.2.Sistema de gestién de la calidad SI NO | NDA | NA

421 ¢ Se establece, documenta, implementa y mantiene el sistema de gestién
de la calidad del laboratorio y mejorar continuamente su efectividad de = =
acuerdo con los requisitos de esta norma?

Documento
interno:

421 a, ¢Se han determinado los procesos necesarios, su secuencia, interaccién
b,ce y control en el sistema de gestiébn de la calidad y se aplican en el = =
laboratorio, se evaltan los procesos?

Documento
interno:

42.1d ¢ Se asegura la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para

apoyar la operacion y el control de estos procesos? O O O
Documento
interno:
42.1f ¢ Se implementan las acciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados y el mejoramiento continuo de estos procesos? O O
Documento

interno:

F PAO1 11 RO1 Péagina 8 de 44



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

2.2.Sistema de gestion de la calidad Sl NO | NDA | NA

4221 ¢La documentacion del sistema de gestion incluye:
a) declaraciones de la politica de calidad y objetivos de la calidad.
b) un manual de la calidad
c) los procedimientos y registros requeridos por esta norma

d) los documentos y registros determinados por el laboratorio O O
para asegurar la planificacion, operacion y control efectivos de
SUS procesos

e) copias de los reglamentos, normas y otros documentos
normativos aplicables

Documento
interno:

4.2.2.2 ¢El manual de calidad incluye?
a) La politica de la calidad o hacer referencia a ésta.

b) Una descripcion del alcance del sistema de gestion de la
calidad

c) Una presentacion de la organizacion y estructura de la
direccion del laboratorio y su lugar en la organizacion madre

d) Una descripcibn de los roles y responsabilidades de la
direccién del laboratorio (incluyendo al director del laboratorio O O
y al responsable de la calidad) para asegurar el cumplimiento
con esta norma

e) Una descripcion de la estructura y relaciones de la
documentacion utilizada en el sistema de gestion de la calidad

f) Las politicas documentadas establecidas para el sistema de
gestion de la calidad y la referencia a las actividades
directivas y técnicas que las apoyan

Documento
interno:
2.3.Control de la documentacion Sl NO | NDA | NA
4.3, ¢ Se controlan los documentos del sistema de gestion de la calidad,
43 incluidos los procedimientos de examen 'y se asegura el uso no
intencionado de cualquier documento obsoleto. Los documentos O O O
553 controlados obsoletos se fechan y marcan como obsoletos?
Documento
interno:
43a ¢, Existe un procedimiento documentado para asegurar que todos los
documentos, incluyendo aquellos que se mantienen en un sistema
computarizado, emitidos como parte del sistema de gestion de la calidad O O

son revisados y aprobados por personal autorizado antes de su emisién?

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

2.3.Control de la documentacion Sl NO | NDA | NA
4.3.b Todos los documentos presentan:
— untitulo
— un identificador Gnico en cada pagina 0 0
— lafecha de la edicién vigente y/o nimero de edicion
— el ndmero de péagina y el nimero total de paginas
— la autoridad para su emision
Documento
interno:
4.3.c ¢ Las ediciones vigentes autorizadas y su distribucion estan
identificadas por medio de wuna lista (por ejemplo, registro de 0 0 m
documentos, indice l6gico o maestro) o indice l6gico 0 maestro.?
Documento
interno:
4.3d ¢ Solo las ediciones vigentes y autorizadas de los documentos aplicables
estan disponibles en los lugares de uso? 0 O 0O
Documento
interno:
4.3.e ¢ Si el sistema de control de documentos del laboratorio permite corregir

los documentos a mano, en espera de la reedicion de documentos,

se definen los procedimientos y autoridades para tales

modificaciones, las correcciones se identifican claramente, se firman y Ol Ol [l
fechan y se emite una version revisada del documento dentro de un

periodo de tiempo especificado?

Documento
interno:
4319 ¢ Se identifican los cambios en los documentos?, ¢, permanecen legibles? m m
Documento
interno:
4.3.h ¢Los documentos se revisan periddicamente y actualizan con una
frecuencia que asegura que siguen siendo adecuados para su proposito? O O O
Documento

interno:

4.3 .
¢Al menos una copia de un documento controlado obsoleto se
retiene por un periodo de tiempo especificado o de acuerdo con los m m O
requisitos especificados aplicables
Documento
interno:
2.4. Contratos de prestacion de servicios Sl NO | NDA | NA
441 ¢Cuenta el Laboratorio con procedimientos documentados para el
establecimiento y revision de convenios para prestar servicios de N N ]

laboratorio clinico?

Documento
interno:
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE

Lista general de verificacion de cumplimiento con los Criterios de Acreditacion del SAE segun la Norma ISO

15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.4. Contratos de prestacion de servicios

441 ¢Se han tomado en cuenta la solicitud, el examen y el informe en los
convenios para prestar los servicios de laboratorio clinico?

Documento

interno:

44.1 ¢Los convenios del laboratorio especifican la informacién necesaria en la
solicitud para asegurar un examen e interpretacion del resultado
adecuados?

Documento

interno:

441 Cumplen los convenios con:

a)

Los requisitos de los clientes y usuarios y del proveedor de los
servicios de laboratorio, incluyendo los procesos de examenes a
utilizar, deben ser definidos, documentados y comprendidos,

b) Tiene el laboratorio la capacidad y los recursos para cumplir con
los requisitos.

c) El personal del laboratorio debe tener las habilidades y experiencia
para realizar los examenes previstos.

d) Los procedimientos de exdmenes seleccionados deben ser
apropiados y capaces de satisfacer las necesidades de los
clientes.

e) Se debe informar a los clientes y usuarios de las desviaciones
respecto de los convenios que tengan un impacto sobre los
resultados de los exdmenes.

f) Se debe hacer referencia a cualquier trabajo derivado por el
laboratorio a un laboratorio de derivacion o a un consultor.

Documento

4.4.2

interno:

¢ Cuéndo se realizan revisiones de los convenios para prestar servicios

de laboratorio clinico, se incluyen todos los aspectos del mismo?

Documento

4.4.2

interno:

¢Se incluyen en los registros cualquier cambio en el convenio y

las discusiones con los clientes?

Documento

442

interno:

¢:Se realiza la revision y las modificaciones son comunicadas a las

partes afectadas, cuando se necesite modificar un convenio después de
que los servicios de laboratorio hayan comenzado?

Documento

interno:

SI | NO | NDA | NA
o 0O 0O
o o0 0O
o 0O 0O
o 0O 0O
o 0O 0O
o o0 0O
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Lista general de verificacion de cumplimiento con los Criterios de Acreditacion del SAE segun la Norma ISO
15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.5. Andlisis efectuados por laboratorios subcontratistas Sl NO | NDA | NA
451 ¢ Estan establecidos por escrito los criterios y la sistematica para evaluar y
seleccionar a los laboratorios de referencia y consultores? o 0O 0O
Documento

interno:

45.1a El laboratorio, ha seleccionado laboratorios de derivaciéon y consultores,
controla la calidad de su desempefio, asegura que los laboratorios de
derivacidon o consultores subcontratistas son competentes para realizar O O [l
los examenes solicitados.

Documento
interno:

45.1b ¢Ha establecido una sistematica para revisar y evaluar periédicamente a
los laboratorios de referencia y consultores? 0 O 0O

Documento
interno:

451.c ¢Cuenta el laboratorio con registros de la evaluacion realizada a los
laboratorios y consultores de referencia? 0 O 0O

Documento
interno:

45.1d Se mantiene un registro de todos los laboratorios de derivacion y
consultores a los cuales se les solicita opiniones? 0 O 0O

Documento
interno:

451e Las solicitudes y resultados de todas las muestras derivadas se
mantienen por un periodo predefinido? 0 O 0O

Documento
interno:

45.2 . .
¢Cuando el laboratorio deriva muestras es responsable de asegurar

que los resultados de los exadmenes del laboratorio de derivacion sean O O 0
entregados a la persona que realiza la solicitud ?

Documento
interno:

452 . ) . i
¢Para informes de muestras que deriva el laboratorio, el informe,

incluye todos los elementos esenciales de los resultados informados

por el laboratorio de derivaciébn o consultor, sin alteraciones que 0 0 0
pudiesen afectar la interpretacion clinica. El informe indica los

examenes que fueron realizados por un laboratorio de derivacion o

consultor? (4.5.2)

Documento
interno:

4.5.2 ¢Se han adoptado los medios mas apropiados para informar los
resultados del laboratorio de derivacion, tomando en cuenta tiempos de
respuesta, exactitud de la medida, procesos de transcripcion vy Ol Ol [l
requisitos de habilidades interpretativas?
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Lista general de verificacion de cumplimiento con los Criterios de Acreditacion del SAE segun la Norma ISO
15189:2012 para Laboratorios Clinicos

2.5. Andlisis efectuados por laboratorios subcontratistas Sl NO | NDA | NA
Documento
interno:
4.5.2 ¢ Cuando para la correcta interpretacion y aplicacion de los resultados de
los examenes se necesite la colaboracion entre los médicos y
especialistas tanto del laboratorio que deriva como del laboratorio de 0 0 m

derivacion, este proceso se realiza sin tomar en cuenta consideraciones
de caracter comercial o financiero?

Documento
interno:
2.6.Servicios externos y suministros Sl NO | NDA | NA
4.6. ¢Se ha documentado la sistematica para llevar a cabo la selecciéon y
compra de los servicios externos, equipos, reactivos e insumos fungibles m m m

que afectan la calidad de su servicio?

Documento
interno:
4.6. ¢Dispone el laboratorio criterios para la seleccion y aprobacion de
proveedores? 0 O 0O
Documento
interno:
4.6. ¢ Dispone el laboratorio de un listado de los proveedores, seleccionados,
evaluados y aprobados asi como registros de su evaluacion? 0 O 0O
Documento
interno:
4.6. ¢Se ha evaluado el desempefio de los proveedores? O O O
Documento
interno:
2.7.Servicios de asesoramiento SI | NO | NDA | NA
4.7 ¢El laboratorio ha definido y mantiene registros del tipo de asesoria

relacionado con?

a) asesoria sobre la eleccion de examenes y uso de los servicios,
tipo de muestra requerida, indicaciones clinicas y limitaciones
de los procedimientos de examen Yy la frecuencia de solicitud
de los exdmenes;

b) asesoria sobre casos clinicos particulares;

c) juicios profesionales sobre la interpretacion de los resultados de
los exdmenes;

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

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

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

2.8.Resolucién de reclamaciones Sl NO | NDA | NA
4.8 ¢ Existe un procedimiento documentado para la gestion de reclamos u otra
retroalimentacion recibida de los médicos, pacientes, personal del O O O
laboratorio u otras partes?
Documento
interno:
4.8 ¢ Se mantienen los registros de todos los reclamos, de su investigacién y 0 0 m
de las acciones tomadas?
Documento
interno:
2.9. Identificacion y control de las no conformidades SI | NO | NDA | NA

4.9.
¢ Se ha establecido una sistematica para la identificacion y tratamiento

de no conformidades sistema de gestion de la calidad, incluyendo los O O N
procesos de pre examen, examen y post examen?

Documento
interno:

49.a,b, ¢Se han designado a los responsables de llevar a cabo el tratamiento de
g las no conformidades, se definen las acciones inmediatas a tomar y la ] ] 0
responsabilidad de autorizar la reanudacién de los exdmenes?

Documento
interno:

49.c,d ;Se determina el alcance de la no conformidad, cuando sea necesario, se

detienen los examenes y se retienen los informes? 0 O 0O
Documento
interno:
49.e ¢ Se considera la importancia clinica de los exadmenes no conformes vy,
cuando sea apropiado, se informa al médico solicitante o persona N N ]

responsable autorizada para utilizar los resultados?

Documento
interno:

49f
¢ Cuando sea necesario, se recuperan o identifican apropiadamente
los resultados de los exadmenes no conformes o potencialmente no O O ]
conformes ya liberados?
Documento
interno:
4.9.h

:Se registran y documenta cada episodio de no conformidad y se
revisan estos registros a intervalos regulares especificados para O O [l
detectar tendencias e iniciar acciones correctivas?

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

2.9. Identificacion y control de las no conformidades Sl NO | NDA | NA
4.9. ¢Si se determina que en los procesos de pre examen, examen y post
examen podrian volver a ocurrir no conformidades o que existe duda
sobre la conformidad del laboratorio con sus propios procedimientos, se 0 0 m
han tomado acciones para identificar, documentar y eliminar la(s)
causa(s)?
Documento
interno:
4.9. ¢Se han documentado las acciones correctivas tomadas? O O O
Documento
interno:
2.10. Acciones correctivas SI NO | NDA | NA
4.10. ¢ Se han tomado las acciones correctivas para eliminar la(s) causa(s) de
las no conformidades. Son adecuadas las acciones correctivas a los 0 0 m

efectos de las no conformidades encontradas?

Documento
interno:

4.10.a,b ¢ Existen procedimientos para revisar las no conformidades, determinar
las causas raices de las no conformidades? O O O

Documento
interno:

4.10.cd  ¢Existen procedimientos para evaluar la necesidad de acciones
correctivas asegurando que las no conformidades no vuelvan a ocurrir; se N N ]
determinan e implementan las acciones correctivas necesarias?

Documento
interno:

4.10.ef  ;Se registran los resultados de las acciones correctivas tomadas, se

revisa la efectividad de las acciones correctivas tomadas? Ol Ol [l
Documento
interno:
2.11. Acciones preventivas Sl NO | NDA | NA
4.11 ¢Se han tomado las acciones para eliminar la(s) causa(s) de las
potenciales no conformidades. Son adecuadas las acciones preventivas a N N ]

los efectos de los problemas potenciales?

Documento
interno:

4.11.ab, ¢Existen procedimientos para revisar los datos e informacién del
laboratorio  para determinar donde existen no conformidades
potenciales, se determinan las causas raices de las potenciales no U Ol [l
conformidades?

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

4.11.c,d, ¢Existen procedimientos para evaluar la necesidad de acciones
preventivas previniendo la ocurrencia de no conformidades; se determinan 0 0 m
e implementan las acciones preventivas necesarias?

Documento
interno:

411ef  ;Se registran los resultados de las acciones preventivas tomadas, se

revisa la efectividad de las acciones preventivas tomadas? 0 O 0O
Documento
interno:
2.12. Mejora continua SI NO | NDA | NA
4.12. ¢ Se evidencia mejora continua en la efectividad del sistema de gestion de

la calidad, incluyendo los procesos de pre examen, examen y post

examen mediante la aplicacion de las revisiones por la direccion para

comparar el desempefio real del laboratorio en sus actividades de

evaluacion, acciones correctivas y acciones preventivas con sus

intenciones, segun lo declarado en la politica de la calidad y objetivos de 0 0 L
la calidad?

Se debe determinar la efectividad de las acciones tomadas através de
una revision focalizada o auditoria del area en cuestién.

Documento
interno:
4.12. ¢Las actividades de mejoramiento estan dirigidas a todas las é&reas
de la mas alta prioridad en base a las evaluaciones del riesgo? O o O
Documento
interno:
4.12. ¢ Se ha determinado la efectividad de las acciones tomadas a través de
una revision focalizada o auditoria del area en cuestiéon? o 0O 0O
Documento
interno:
4.12. ¢Se ha asegurado que el laboratorio participe en actividades de
mejoramiento continuo que abarquen las areas relevantes y resultados del O O 0

cuidado del paciente?

Documento
interno:
4.12. ¢La direcciébn  del laboratorio realiza las oportunidades de mejora
identificadas en el mejoramiento continuo independientemente de donde m m O

se produzcan?

Documento
interno:

4.12. ¢,Se ha comunicado al personal los planes de mejoramiento y las metas
relacionadas? o o O

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

2.13. Control de los registros Sl NO | NDA | NA
4.13. ¢Se ha establecido un procedimiento para llevar a cabo la identificacién,
indexacién, toma, codificacién, acceso, archivo, almacenamiento, O O O

mantenimiento y destruccion de los registros de calidad y técnicos?

Documento
interno:

4.13 . . .
¢En caso de realizar actividades que afecte la calidad del examen,
los registros se crean en el momento que se realizan dichas O O O O
actividades?
Documento
interno:
4.13 ¢ Se ha registrado la fecha, si es relevante, la hora de la modificacion de
los registros junto con la identidad del personal que realiza las
modificaciones? O O O O
¢ Se ha definido el tiempo de retencion de los registros?
Documento
interno:
4.13. En general, cuentan los registros con los siguientes elementos:

a) La selecciény el desempefio de los proveedores y los cambios en la lista de
los proveedores aprobados

b) Los registros de la capacitacion, formacion y competencia del personal

c) Las hojas de peticion del analisis

d) Los registros de la recepcion de las muestras en el laboratorio

e) La informacion sobre los reactivos y materiales utilizados para los analisis

f) Los cuadernos de trabajo o de recogida de datos del laboratorio

g) Las salidas de impresora de los instrumentos y los datos e informacion
retenidos

h) Los resultados del andlisis e informes de laboratorio

i) Los registros de mantenimiento de los instrumentos, incluyendo los registros
de la calibracion interna y externa

j) Las funciones de calibracion y los factores de conversion

k) Los registros de control de calidad

1) Los registros de los incidentes y las acciones tomadas

m) Los registros de los accidentes y las acciones tomadas

n) Los registros de la gestion del riesgo

0) Las no conformidades identificadas y la accion inmediata o correctiva tomada
p) La accion preventiva tomada

g) Las reclamaciones y las acciones tomadas

r) Los registros de las auditorias internas y externas

O O0oo0ooooo0ooooogoooOon
O O0oo0ooooo0ooooogoooOon
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Lista general de verificacion de cumplimiento con los Criterios de Acreditacion del SAE segun la Norma ISO
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2.13. Control de los registros Sl NO | NDA | NA

s) Las comparaciones entre laboratorios de los resultados de los analisis.

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

u) Las actas de las reuniones que registran las decisiones tomadas sobre las

O O
0o o
actividades de gestion de la calidad del laboratorio O O
v) Los registros de las revisiones por la direccion O O

O O

Documento
interno:

2.14. Evaluacion y auditorias SI | NO | NDA | NA

4.14.1
¢Se han planificado evaluaciones y auditorias que abarquen los

procesos de gestidn, pre examen, examen, post examen y de

apoyo, se evalla la efectividad en la mejora continua del sistema de O O O
gestion, los resultados de las actividades de evaluacion y

mejoramiento se incluyen en la revision por la direccion?

Documento
interno:

4.14.2 . . - .
¢Son revisados por personal autorizado periédicamente los exdmenes

proporcionados por el laboratorio para asegurar que éstos son

clinicamente adecuados para las solicitudes recibidas, se revisan

periédicamente el volumen de las muestras, los dispositivos de toma de

muestras y los requisitos de los preservantes de sangre, orina, otros O O ]
fluidos corporales, tejido y otros tipos de muestras, segun corresponda,

para asegurar que no se tomen cantidades suficientes 0 excesivas de

la muestra y que ésta se toma apropiadamente para preservar el

mensurando?

Documento
interno:

4.14.3 . L, . ., .
¢Se ha buscado la informacion relativa a la percepcion del usuario en

cuanto a si el servicio ha cumplido con los requisitos y necesidades ] 0 0
de los usuarios. Existen registros de la informacion recopilada y de las
acciones tomadas?

Documento
interno:

4.14.4 . . . . .
¢Se incentiva al personal a hacer sugerencias para el mejoramiento de

cualquier aspecto del servicio del laboratorio, estas son evaluadas para

implementar segun corresponda y retroalimentar al personal. Se O O O
mantienen registros de las sugerencias y de las acciones tomadas por

la direccion?

Documento
interno:

4.14.5 . L, . . .
¢Se han realizado auditorias internas a intervalos planificados para

determinar si todas las actividades en el sistema de gestion de la

calidad, incluyendo las de pre examen, examen y post examen: O O ]
cumplen los requisitos de esta norma y los requisitos establecidos por

el laboratorio, y son implementadas, eficaces y mantenidas?
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2.14, Evaluacion y auditorias Sl NO | NDA | NA
Documento
interno:
4.14.5 ;, Se han definido documentado los criterios, alcance, frecuencia
é y ' ’ O | O

y métodos de auditoria?

Documento
interno:

4.14.5 _ o L. . . ‘.
¢ Se han definido criterios para la seleccion de auditores, la realizacion
de auditorias asegura la objetividad e imparcialidad del proceso de | | ]
auditoria?
Documento
interno:
4.14.5 . . .
¢Han sido realizadas las auditorias por personal entrenado para
evaluar el desempefio de los procesos directivos y técnicos del 0 0 n
sistema de gestion de la calidad?
Documento
interno:
4.14.5 ) o n
¢Se mantiene un procedimiento  documentado para definir las
responsabilidades, para planificar, realizar auditorias, informar los 0 0 n
resultados y mantener los registros de las mismas?
Documento
interno:
4145 ¢Asegura el personal se tomen acciones apropiadas, correctivas
cuando se identifican no conformidades, tanto de auditorias internas n n [
4.14.8 como externas, se mantienen registros de estas revisiones y de las
acciones correctivas y preventivas tomadas?
Documento
interno:
4.14.6 . i
¢Se ha evaluado el impacto de los procesos de trabajo y las eventuales
fallas en los resultados de los examenes que afectan a la seguridad del 0 [ [
paciente, se han modificado los procesos para reducir o eliminar los
riesgos identificados y documentar las decisiones y acciones tomadas?
Documento
interno:
4.14.7 o . -
¢ Se han establecido indicadores de la calidad para hacer seguimiento
y evaluar el desempefio en todos los aspectos criticos de los procesos | | ]
de pre examen, examen y post examen?
Documento
interno:
4.14.7

¢Se incluye en el seguimiento de los indicadores de la calidad el

establecimiento de objetivos, metodologia, interpretacion, limites, plan 0 0 n
de accion y duracion de la medicién, se revisan periddicamente, para

asegurar su continua adecuacion?
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2.14, Evaluacion y auditorias Sl NO | NDA | NA
Documento
interno:
4.14.7

¢ Se han establecido tiempos de respuesta para cada uno de los

examenes que reflejan las necesidades clinicas. Se evalian 0 0 n
periédicamente si se estan cumpliendo o no los tiempos de respuesta

establecidos?

Documento
interno:

2.15. Revisién por la direccién Sl NO | NDA | NA

4151 ¢Se ha revisado el sistema de gestion de la calidad de acuerdo a lo
planificado  para asegurar su continua idoneidad, adecuacion y 0 0 m
efectividad, ademas del apoyo al cuidado del paciente?

Documento
interno:
4.15.2 ¢La revision por la direccién toma en cuenta los siguientes aspectos?

e larevision periédica de solicitudes, adecuacién de procedimientos y
requisitos de la muestra

e evaluacion de la retroalimentacion de los usuarios
e sugerencias del personal

e auditorias internas

e gestion del riesgo

e uso de indicadores de la calidad

e revisiones por organizaciones externas

e resultados de la participaciéon en programas de comparacion inter
laboratorios

e resultados de la participaciéon en programas de comparacion inter
laboratorios

e seguimiento y resolucion de reclamos

e desempefio de los proveedores

e identificacion y control de no conformidades

e resultados del mejoramiento continuo incluyendo el estado actual de las
acciones correctivas y acciones preventivas

e acciones de seguimiento de las revisiones por la direccién anteriores

e cambios en el volumen y alcance del trabajo, personal y dependencias que
podrian afectar al sistema de gestion de la calidad

O o0ooo0o0oo0 o oooooogogoaod
O o0ooo0o0oo0 o oooooogogoaod

e recomendaciones para el mejoramiento, incluyendo requisitos técnicos

Documento
interno:
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE

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

2.15. Revisién por la direccién Sl NO | NDA | NA
4.15.3 ¢La revision analiza la informacién de entrada de las causas de no
conformidades, tendencias y patrones que indiquen problemas de
proceso, incluye la evaluacién de las oportunidades de mejora y la 0 0 m

necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad, incluyendo
la politica de la calidad y los objetivos de la calidad?

Documento
interno:

4.15.3 ¢En medida de lo posible la calidad y la pertinencia de la contribucion del
laboratorio al cuidado del paciente, han sido también evaluadas 0 0 m m
objetivamente?

Documento
interno:

¢Los resultados de la revision por la direccion se han registrado de tal
manera que se documente las decisiones y acciones que se toman
durante la revision por la direccién relacionadas con: el mejoramiento

4.15.4

de la efectividad del sistema de gestion de la calidad y sus procesos; el O O O
mejoramiento de los servicios a los usuarios; las necesidades de

recursos?

Documento

interno:

4.15.4 ¢ Los hallazgos vy las acciones que surgen de las revisiones por la
direccion se registran e informan al personal del laboratorio, la direccion
del laboratorio asegura que las acciones que surjan de la revision por Ol Ol [l
la direccion se completan dentro de un plazo definido?

Documento
interno:
2.16. Personal Sl NO | NDA | NA
5.11 ¢Existe un procedimiento para la gestion de personal y registros que
evidencien el cumplimiento con los requisitos? Il Il O
Documento
interno:
5.1.2 ¢Se documentan las cualificaciones del personal para cada puesto de
trabajo, las cualificaciones de personal reflejan la adecuada educacion,
capacitacion, experiencia y habilidades necesarias y apropiadas para las N N ]

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

Documento
interno:
513 ¢El laboratorio posee descripciones de cargo que detallen las
responsabilidades, autoridades y tareas para todo el personal? Ol Ol [l
Documento

interno:
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Lista general de verificacion de cumplimiento con los Criterios de Acreditacion del SAE segun la Norma ISO
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2.16. Personal Sl NO | NDA | NA
514 ¢Cuenta el laboratorio con un programa para introducir al personal nuevo
a la organizacion, el departamento o area en la cual trabajara la
persona, los términos y condiciones del empleo, instalaciones del 0 0 m

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

Documento
interno:

515 ¢Se ha capacitado al personal en?
e el sistema de gestion de la calidad
e procesos y procedimientos de trabajo asignados
e el sistema de informacién de laboratorio aplicable

e saludy seguridad, incluyendo la prevencion o contencion de los
efectos de incidentes adversos

e ética

e confidencialidad de la informacién del paciente

o O O oodgo
o O O oodgo

Documento
interno:
5.1.5 ¢El laboratorio supervisa en todo momento al personal que esta en
capacitacion, revisa periddicamente la efectividad del programa de m m m O
capacitacion?
Documento

interno:

¢El laboratorio ha evaluado la competencia de cada persona para
desempefiar las tareas administrativas o técnicas asignadas, de O O ]
acuerdo con criterios establecidos?

Documento
interno:

516 ¢La reevaluacion se ha llevado a cabo a intervalos regulares? ¢Si es
necesario se ha vuelto a capacitar al personal? O o O

Documento
interno:

5.1.7 ¢Se realizan revisiones del desempefio del personal, a fin de mantener
0 mejorar la calidad de los servicios dados a los usuarios y fomentar m m m
relaciones de trabajo productivas?

Documento
interno:

5.1.8 ¢Para el personal que participa en los procesos de gestiéon y técnicos
existe un programa de educacién continua? ¢Se ha evaluado y se revisa m m O
la efectividad del programa de educacion continua?

Documento
interno:
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2.16. Personal SI | NO | NDA | NA
5.1.9 ¢ Se mantienen registros de las cualificaciones, educacion y perfiles
profesionales pertinentes, capacitacion, experiencia y evaluaciones de m m m

competencia de todo el personal?

Documento
interno:

5.1.9 ¢Se mantienen registros de?

e educacion y profesionales;

e cualificaciones o licencia, cuando sea aplicable

e experiencia laboral previa

e descripciones de cargo

¢ introduccién del nuevo personal al ambiente del laboratorio
e capacitacion en las tareas laborales actuales

¢ evaluaciones de competencia

e registros de educacion continua y logros

¢ revisiones del desempefio del personal

¢ informes de accidentes y exposicion a peligros laborales

¢ el estado de inmunizacion, cuando sea pertinente para tareas
que se le asignen

O ooooooooo0oogoao
O ooooooooo0oogoao

Documento
interno:
2.17. Instalaciones y condiciones ambientales Sl NO | NDA | NA
521 ¢ El laboratorio esta disefiado para asegurar la calidad, seguridad, eficacia
del servicio prestado a los usuarios y la seguridad y salud del personal del N N

laboratorio, pacientes y visitantes?

Documento
interno:
521 ¢El laboratorio ha evaluado la suficiencia y adecuacion del espacio
asignado para el desempefio del trabajo? o 0O
Documento
interno:
5.2.2 ¢Asegura en el laboratorio que se cumplan las siguientes condiciones?
a) Se controla el acceso a las areas que afectan a la calidad de los m m
examenes.

F PAO1 11 RO1 Péagina 23 de 44



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

2.17. Instalaciones y condiciones ambientales Sl NO | NDA | NA

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

c) Las instalaciones respectivas permiten la correcta realizacion de
examenes. Las condiciones que se deben controlar incluyen, por m m
ejemplo: fuentes de energia, iluminacion, ventilacién, ruido,
agua, disposicién de residuos y condiciones ambientales.

d) Los sistemas de comunicacion dentro del laboratorio son
apropiados al tamafio y complejidad de la instalacion para Il Il
asegurar la transferencia eficiente de informacion.

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

Documento
interno:

¢Las condiciones y espacio de almacenamiento aseguran la

5.2.3, continua integridad de la muestra, documentos, equipos, reactivos,

4.13 fungibles, registros, resultados, y cualquier otro articulo que pudiera O O O
afectar la calidad de los resultados de los examenes, previenen el
dafio, deterioro, pérdida o acceso no autorizado? (5.2.3, 4.13)

Documento
interno:

5.2.6 ¢ Ha establecido el laboratorio un sistema de medida y control de tal forma
gue se garantice el mantenimiento de las condiciones ambientales = = 0
preestablecidas?

Indicar las condiciones ambientales a tener en cuenta:

[ Temperatura [J Humedad [ Esterilidad
O Radiacion [ Vibraciones [ Polvo
[ Corrientes aire [J Suministros eléctricos  [] Sonido

[ Interferencias eléctricas. [] Otros:

Documento
interno:

523 L. . -
¢Las muestras clinicas y los materiales que se utilizan en los procesos
de examenes se almacenan de manera que se prevenga la O O
contaminacion cruzada?
Documento
interno:
5.2.3 ¢Las instalaciones de almacenamiento y disposicion de materiales
peligrosos son acordes a los riesgos de estos, segun lo especificado por O O
los requisitos aplicables?
5.2.4 - -
¢ El personal cuenta con un acceso adecuado a bafios, a un suministro
de agua para beber y a instalaciones para almacenar los equipos de O O
proteccion personal y la ropa?
5.25

¢Las instalaciones para la toma de muestras de pacientes estan O O
separadas las areas de recepcién/espera y de toma de muestras?
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2.17. Instalaciones y condiciones ambientales Sl NO | NDA | NA

5.25
¢En el area de toma de muestras se ha considerado la privacidad,

comodidad y necesidades del paciente (por ejemplo, acceso para O O
discapacitados, servicio sanitario) y su acompafante

525 . . . .
¢Las instalaciones en que se realizan los procedimientos de toma de

muestras (por ejemplo, flebotomia) permiten que la toma de

muestras se lleve a cabo de manera que no invalide los

resultados o afecte negativamente la calidad de los examenes, existen O O
los materiales apropiados para primeros auxilios, tanto para los

pacientes como para el personal?

5.2.6 . . L
¢Las dependencias del laboratorio se encuentran en condiciones

funcionales y confiables, sus areas de trabajo estan limpias y bien O O
mantenidas?

5.2.6 . . . .
¢Se realiza seguimiento, control y registro de las condiciones

ambientales, segun sea requerido por las especificaciones ] ] 0
pertinentes o cuando ellas puedan influir en la calidad de la
muestra, resultados, y/o la salud del personal?

Documento
interno:

2.18. Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles SI | NO | NDA | NA

53.1.1 ¢Posee el laboratorio un procedimiento documentado para la seleccion,
compra y gestion de equipos? O O O

Documento
interno:

5311 ¢Cuenta el laboratorio con los equipos necesarios para la prestacion de
servicios, cuando el laboratorio necesite utilizar un equipo fuera de
su control permanente, la direccion del laboratorio asegura que se O O
cumple con los requisitos de esta norma?

En caso negativo, detallar carencias detectadas:

Documento
interno:

5312 ¢El laboratorio ha verificado que los equipos sean capaces de lograr el
desempefio necesario después de la instalacion y antes del uso, y que
cumplan con los requisitos pertinentes de los examenes en O O O
cuestion?

Documento
interno:

53.1.2 ¢Los equipos del laboratorio estéan rotulados, marcados o identificados de
manera Unica? O O

Documento
interno:
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2.18. Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles Sl NO | NDA | NA

53.13 ¢Los equipos son operados por personal entrenado y autorizado?

53.1.3 ¢Estan facilmente disponibles instrucciones actualizadas sobre el uso,
seguridad y mantenimiento de los equipos, incluidos los manuales
pertinentes y las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del O O O
equipo?

Documento
interno:

5313 ¢El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacion,
transporte, almacenamiento y uso seguro de los equipos para prevenir su 0 0 0
contaminacion o deterioro?

Documento
interno:

53.14 ¢ Existe un procedimiento documentado para la calibracion de los equipos
gue afectan directa o indirectamente los resultados de los exdmenes?. Se
incluye en el procedimiento:

O
O
O

a) tomar en cuenta las condiciones de uso y las instrucciones del
fabricante

b) el registro de la trazabilidad metrolégica del estandar de
calibracion y la calibracion trazable del equipo

c) se verifica la exactitud de medida requerida y el funcionamiento
del sistema de medicién a intervalos definidos

o o o 0O
o o o 0O

d) se registra el estado de la calibracion y fecha de recalibracién

e) se asegura que, cuando la calibracion da lugar a un conjunto
de factores de correccion, los factores de calibracién anteriores
se actualizan correctamente

O
O

f) setoman medidas de seguridad para prevenir la manipulacién o m m
ajustes que pudieran invalidar los resultados de los examenes

Documento
interno:

5.3.1.4 - L . .
¢La trazabilidad metrolégica de los calibradores ofrecidos por el

fabricante es del mas alto orden metroldgico disponible? (5.3.1.4) O O

Documento
interno:
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2.18. Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles Sl NO | NDA | NA

53.14 Cuando amerite, ¢se han aplicado otros medios para proporcionar
confianza en los resultados, incluyendo pero no limitado a lo siguiente?

Uso de materiales de referencia certificados

v' Examen o calibracion mediante otro procedimiento

v" normas de mutuo consentimiento o métodos que 0 0
estan claramente establecidos, especificados,
caracterizados y de mutuo acuerdo entre todas las partes
interesadas.

Documento
interno:

5.3.15 ¢ El laboratorio cuenta con un programa documentado de mantenimiento
preventivo que, al menos, siga las instrucciones del fabricante?

Documento
interno:
¢ Se mantienen los equipos en una condicion de trabajo seguro y en
estado de funcionamiento, se incluye la revision de la seguridad
eléctrica, los dispositivos de parada de emergencia cuando existen y la
manipulacion y disposicion seguras de productos quimicos, materiales 0 0
radioactivos y bioldgicos por personas autorizadas, utilizando como
minimo los programas, instrucciones del fabricante o ambos.

5.3.15

Documento
interno:

53.15 ¢Para equipos defectuosos, se ponen fuera de servicio y se rotulan
claramente? O O

Documento
interno:

¢Se asegura que los equipos defectuosos no se utilicen hasta que

53.15 ) - P
hayan sido reparados y se demuestre mediante verificacion que cumple
con los criterios de aceptacion especificados? ] ] 0
Documento
interno:
5315 ¢ Se examina el efecto de cualquier falla de los equipos sobre los
R examenes anteriores y se establecen acciones inmediatas o
acciones correctivas en caso de ser necesario? O O O
Documento
interno:
53.15 ¢ Se han tomado medidas razonables para descontaminar los equipos

antes del mantenimiento, reparacion 0 desmantelamiento, se

proporciona un espacio adecuado para las reparaciones y se

proporciona el equipo de proteccién personal apropiado al personal que Ol Ol [l
realiza las reparaciones?
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Documento
interno:
5315 ¢Cuando un equipo se retira del control directo del laboratorio,
R se asegura que su funcionamiento se verifica antes de ser devuelto al
uso en el laboratorio? 0 0 L
Documento
interno:
5316 ¢Los incidentes adversos y los accidentes que se pueden atribuir
T directamente a un equipo especifico se investigan e informan al
fabricante y a las autoridades pertinentes, segln se requiera? O O ]
Documento
interno:

5.3.1.7 ¢Se mantienen los registros para cada equipo que contribuya a la
realizacion de los examenes?

Documento
interno:

5.3.1.7 ¢ Los registros tienen la siguiente informacion?
e identificacién del equipo
e nombre del fabricante, modelo y niUmero de serie u otra identificacioén tnica
e informacién de contacto del proveedor o del fabricante
e fecha de recepcion y fecha de entrada en servicio
e ubicacién
e condicién cuando se recibe (por ejemplo, nuevo, usado o reacondicionado)

e instrucciones del fabricante

e registros que confirmen la aceptacion inicial de uso del equipo, cuando se
incorpora en el laboratorio

O 0O oo0o0oooogaod
O 0O oo0o0oooogaod

e mantenimiento llevado a cabo y el programa de mantenimiento preventivo

e registros de funcionamiento del equipo que confirmen la aceptacion del
equipo para uso rutinario, incluyendo copias de informes/certificados de

todas las calibraciones y/o verificaciones incluyendo fechas, horas y | |
resultados, ajustes, los criterios de aceptacion y la fecha de vencimiento de
la préxima calibracion y/o verificacién
e dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion del equipo. ] ]
Documento
interno:
5.3.1.7 ¢ Los registros se mantienen y estan facilmente disponibles durante la vida
4.13 util de los equipos 0 mas, segin se especifique en el procedimiento de 0 0
Control de los Registros? (5.3.1.7, 4.13)
Documento
interno:
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5321 ¢Cuenta el laboratorio con un procedimiento documentado para la
recepcion, almacenamiento, pruebas de aceptacién y gestion de = =
inventario de reactivos y fungibles?

Documento
interno:

5.3.2.2 ¢Cuando el laboratorio no es la instalacion receptora, verifica que la
instalacion receptora tenga las capacidades de almacenamiento y
manipulacion adecuadas para mantener los articulos comprados, de
manera que se prevenga el dafio o deterioro? o o O

Documento
interno:

5.3.2.2 ¢ Se almacenan los reactivos y fungibles recibidos de acuerdo con las
especificaciones del fabricante? O O |

Documento
interno:

5323 ¢Antes de su utilizacion en los exdmenes, se verifica el comportamiento
de cada nueva formulacion de los kits de andlisis con cambios en los 0 0 0
reactivos, fungibles o el procedimiento, un nuevo lote o envio?

Documento
interno:

5.3.2.4 ¢ Se ha establecido un sistema de control de inventario para los reactivos
y fungibles, en el que se asegure la no utilizacion de los reactivos y = = 0
fungibles no inspeccionados y no aceptables?

Documento
interno:

5.3.2.5 ¢ Las instrucciones para el uso de reactivos y fungibles, estan
facilmente  disponibles, incluyendo aquellas suministradas por los

fabricantes? [ I R

Documento
interno:

5.3.2.6 ¢Los incidentes adversos y accidentes que se pueden atribuir
directamente a reactivos o fungibles especificos, se investigan e informan

al fabricante y a las autoridades pertinentes, seglin sea necesario? O O O
Documento
interno:
5.3.2.7 ¢ Se mantienen registros para cada reactivo y fungibles que contribuya a m m O
la realizacion de los examenes, estos registros incluyen?
a) identificacion del reactivo o fungibles ]
b) nombre del fabricante, codigo de la serie o nimero de lote O O O
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c) informacién de contacto del proveedor o del fabricante O O O

d) fecha de recepcién, fecha de expiracion, fecha de entrada en
servicio y, cuando sea aplicable, fecha en que el material fue
puesto fuera de servicio

O
O
O

e) condicion cuando fue recibido (por ejemplo, aceptable o
dafiado)

f) instrucciones del fabricante

g) registros que confirmen la aceptacion inicial de uso del reactivo
o fungibles

o O 0O O
o O 0O O
o o o o

h) registros de comportamiento que confirmen la aceptacién
rutinaria del reactivo o fungibles para uso

Documento
interno:

5.3.2.7 ¢En caso de que el laboratorio utilice reactivos preparados o
completados internamente, los registros incluyen, ademas de la
informacion pertinente anterior, referencia a la persona o personas O O O
que llevan a cabo su preparacion y la fecha de preparacion?

Documento
interno:

2.19. Procesos preanaliticos Sl NO | NDA | NA

5.4.1 ¢ Existen procedimientos documentados e informacion de las actividades
de pre examen para asegurar la validez de los resultados de los

examenes? O O 0

Documento
interno:

5.4.2 ¢La informacion disponible para los pacientes y usuarios de los servicios
del laboratorio cuenta con?

e La ubicacién del laboratorio

e Tipos de servicios clinicos ofrecidos por el laboratorio incluyendo
exdmenes derivados a otros laboratorios

e Horarios de apertura del laboratorio

e Los examenes ofrecidos por el laboratorio incluyendo, cuando sea
apropiado, informacion sobre las muestras requeridas, volimenes de
muestra primaria, precauciones especiales, tiempos de respuesta, intervalos
de referencia biologicos y valores de decision clinica;

e Instrucciones para completar el formulario de solicitud

e Instrucciones para la preparaciéon del paciente

e Instrucciones para las muestras tomadas por el paciente

e instrucciones para el transporte de las muestras, incluyendo cualquier
manejo especial necesario;

O Ooooo o ooo d
O Ooooo o ooo d
O oooo o ooog o

e |os requisitos para el consentimiento del paciente
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e los criterios del laboratorio para la aceptacion y rechazo de muestras ] ] ]
e una lista de factores que se sabe afectan de manera significativa m m m
la realizaciéon del examen o lainterpretacion de los resultados
e la disponibilidad de asesoramiento clinico sobre el pedido de m m m
examenes y la interpretacion de los resultados de los examenes
e la politica del laboratorio sobre la proteccién de la informacién personal | | ]
e el procedimiento de reclamos del laboratorio | | ]
Documento
interno:
5.4.2 ¢Existe informacion disponible para los pacientes y usuarios, que incluya
una explicacion del procedimiento clinico que se realiza para obtener el
consentimiento informado. Se explica al paciente y al usuario la
importancia de proporcionar informacion del paciente y la familia, cuando O O O
sea pertinente (por ejemplo, para interpretar los resultados de examenes
genéticos)?
Documento
interno:
5.4.3 ¢ El formato de solicitud cuenta con?

e identificacion del paciente, incluyendo género, fecha de nacimiento,
detalles de la ubicacién/contacto del paciente y un identificador Unico

e nombre u otro identificador Unico del médico, prestador de atenci6n
médica u otra persona legalmente autorizada para solicitar exadmenes o
utilizar la informacién clinica, junto con el destino del informe y los
detalles de contacto

e tipo de muestra primaria y, cuando sea pertinente, el sitio anatémico de
origen

e examenes solicitados

e informacién clinicamente relevante sobre el paciente y la solicitud, para
la realizacion de los exdmenes e interpretacion de los resultados

o fechay, cuando sea pertinente, hora de la toma de muestra primaria

O 0o ooog o o
O 0o ooog o o

e fecha y hora de recepcion de la muestra

Documento
interno:

¢Existe un procedimiento documentado para tratar las solicitudes

543 . - . L, -
verbales de exdmenes que incluya la confirmacion mediante el
formulario de solicitud o su equivalente electrénico, en un plazo O O |
determinado?
Documento
interno:
543 ¢Se evidencia cooperacion del laboratorio con los usuarios 0 sus
o representantes para aclarar la solicitud de exadmenes? OJ N O
Documento
interno:
54.4.1 ¢Existen procedimientos para la toma y manipulacién de muestras
T primarias, estan disponibles a los flebotomistas o su equivalente en el
area de toma de muestras? ] ] N
Documento
interno:
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5441 ¢;Se registran y comunican al personal pertinente las desviaciones,
T exclusiones o adiciones a la solicitud de examen? OJ OJ |
Documento
interno:
5441 ¢Se ha definido y establecido consentimiento por escrito vy
T explicaciones detalladas, para procedimientos especiales, tales como
procedimientos  invasivos, o aquellos con un mayor riesgo de O O O
complicaciones en el procedimiento?
Documento
interno:
5.4.4.2 ¢Las instrucciones previas a la toma de muestras incluyen? O O

o completar del formulario de solicitud o solicitud electrénica

e preparacion del paciente (por ejemplo, instrucciones para
quienes prestan  atencién, flebotomistas, recolectores de
muestras y pacientes).

e tipo y cantidad de la muestra primaria a tomar con descripciones

de los recipientes de la muestra primaria y de los aditivos O O
necesarios.

o indicacion especial de hora de toma de muestra, cuando sea ] ]
necesario.

e informacidon clinica relevante que afecte a la toma de
muestras, realizacibon de examenes o0 interpretacién del 0 0

resultado (por ejemplo, historia de la administracion de farmacos)

Documento
interno:

5.4.4.3, ¢Las instrucciones para las actividades de la toma de muestras incluyen?

a) determinacion de la identidad del paciente al cual se le toma
una muestra primaria

b) verificacion de que el paciente cumple con los requisitos de pre
examen [por ejemplo, estado de ayuno, estado de la medicacién m m m
(hora de la uUltima dosis, suspension), toma de la muestra a una
hora o intervalos de tiempo predeterminados, etc.)

C) instrucciones para la toma de muestras primarias de sangre
y otro tipo, con descripciones de los recipientes de las Il Il O
muestras primarias y los aditivos necesarios

d) en situaciones donde la muestra primaria se toma como parte de
una practica clinica, se deben determinar y comunicar al
personal clinico pertinente, las instrucciones e informacion con m m O
respecto a los recipientes de la muestra primaria, los aditivos
necesarios y las condiciones de transporte de la muestra y
procesamiento necesario

e) instrucciones para el rotulado de las muestras primarias de forma
tal que se genere un vinculo inequivoco con los pacientes a los Ol Ol [l
cuales se le han tomado éstas

f) registro de la identidad de la persona que toma la muestra
primaria, la fecha de toma de ésta y, cuando sea necesario, O O U
registro de la hora de toma de la muestra

g) instrucciones para las condiciones apropiadas de
almacenamiento de las muestras tomadas antes de su entrega Il Il ]
al laboratorio

h) disposicion segura de los materiales utilizados en la toma de la m m O
muestra
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Documento
interno:

¢ Se incluyen instrucciones para las actividades de post recoleccion

5.4.5 ; :
incluyen el embalaje de las muestras para su transporte? 0 0 0
Documento
interno:
5.4.5 ¢ Se ha definido para el transporte de muestras?

a) un plazo apropiado para el trasporte de acuerdo a la naturaleza 0 0
de los exadmenes solicitados y la disciplina del laboratorio
correspondiente;

b) el transporte dentro de wun intervalo de temperatura
especificado para la recogida y manipulacion de la muestra 0 0
y con los preservantes indicados que aseguren su integridad;

c) el transporte de forma tal que se asegura la integridad de la
muestra, la seguridad para el transportista, el publico en
general y el laboratorio receptor, en cumplimiento con los ] ]
requisitos establecidos.

Documento
interno:
5.4.6 ¢, El procedimiento para la recepcion de muestras asegura las siguientes
condiciones? | |

@) Que las muestras son inequivocamente trazables, mediante la
solicitud y la rotulacién, a un paciente o sitio identificado. | |

b) Se aplican los criterios de aceptacién o rechazo de las muestras
documentados y desarrollados por el laboratorio. O O

c) Cuando existan problemas con la identificacion del paciente o
la muestra, inestabilidad de la muestra debido al retraso en el
transporte o recipiente(s) inapropiado(s), volumen insuficiente
de la muestra o cuando la muestra es clinicamente critica o
irremplazable y el laboratorio opta por procesar la muestra, el O O
informe final debe indicar la naturaleza del problema y, cuando
sea aplicable, que se requiere precaucion al interpretar el
resultado.

d) Todas las muestras recibidas se registran en un libro de recepcion,
hoja de calculo, sistema computacional u otro equivalente. Se
registran la fecha y hora de la recepcion y/o registro de las
muestras. Siempre que sea posible, también se debe registrar la O O
identidad de la persona que recibe la muestra.

e) Personal autorizado evalGa las muestras recibidas para asegurar
que éstas cumplen con los criterios de aceptacion
correspondientes al examen o0 examenes solicitados. O O

f) Si amerita existen instrucciones para la recepcion, rotulacién,
procesamiento e informe de las muestras especificamente
marcadas como urgentes, se incluyen detalles de cualquier
rotulacion especial del formulario de solicitud y de la muestra, el
mecanismo de transferencia de la muestra al area de examen Il O
del laboratorio, cualquier modo de procesamiento rapido a
utilizar y criterios especiales a seguir para informar.

Documento
interno:
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5.4.6 En caso de que el laboratorio realice alicuotas de la muestra primaria
o estas son trazables inequivocamente a la muestra primaria
original. O] O] 0
Documento
interno:
5.4.7 ¢ Existen procedimientos e instalaciones apropiadas para proteger
las muestras de los pacientes, evitar su deterioro, pérdida o dafio
durante las actividades de pre examen y durante el manejo, preparacién O O |
y almacenamiento?
Documento
interno:
547 ¢Se han incluido limites de tiempo para solicitar exadmenes
o adicionales o nuevos examenes sobre la misma muestra primaria? O O O
Documento
interno:
2.20. Procesos analiticos Sl NO | NDA | NA
551 ¢El laboratorio ha seleccionado procedimientos de examen que
h hayan sido validados para su uso previsto. Se registra la identidad
de las personas que realizan actividades en los procesos de OJ OJ |
examen?
Documento
interno:
5512 ¢Para procedimientos de examen validados utilizados sin
R modificaciones, estos han sido sometidos a una verificacion
independiente por parte del laboratorio antes de ser introducidos en el O O |
uso de rutina?
Documento
interno:
5512 ¢Cuenta el laboratorio con informacion del fabricante o de quien
R haya desarrollado el método para confirmar las caracteristicas de
funcionamiento del procedimiento? U U O
Documento
interno:
5512 ¢La verificacion ha sido suficientemente extensa a tal punto de

confirmar, a través de la obtencion de evidencia objetiva (en la
forma de caracteristicas de desempefio), que las caracteristicas

de desempefio para el procedimiento de examen se han O O O
cumplido y estan relacionadas al uso previsto de los resultados de los

examenes?

Documento

interno:

55.1.2 ¢El laboratorio cuenta con procedimientos utilizados para la verificacion
y los registros de los resultados obtenidos. Son estos revisados por 0 0 0
personal autorizado y se registra su revision?
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2.20.

5.5.1.3

55.1.3

55.1.3

5514

5514

5514

5.5.2

5.5.2

Procesos analiticos

Documento
interno:

¢ El laboratorio ha realizado validacion en caso de usar métodos: (5.5.1.3)

a) Métodos no normalizados

b) métodos disefiados o desarrollados por el laboratorio
c) métodos normalizados utilizados fuera de su alcance previsto
d) métodos validados posteriormente modificados

La validacion ha sido tan amplia como sea necesario y ha confirmado,
a través de la aportacion de evidencia objetiva (en la forma de
caracteristicas de desempefio), que los requisitos especificos para el
uso previsto del examen se han cumplido.

Documento

interno:
¢ El laboratorio debe documentar el procedimiento utilizado para
la validacion y registrar los resultados obtenidos. El personal con
la autoridad correspondiente debe revisar los resultados de la
validacion y registrar la revision?

Documento

interno:
¢Si se han realizado cambios a un procedimiento de examen
validado, estos se documentan y si amerita, se lleva a cabo una nueva
validacion?

Documento

interno:
¢Se ha determinado la incertidumbre para cada procedimiento de
medicion en la fase del examen, utilizada para informar los valores de
las magnitudes medidas en las muestras de pacientes?

Documento
interno:

¢Se han definido los requisitos de desempefio para la incertidumbre de
medicion para cada procedimiento y se revisan regularmente las
estimaciones de incertidumbre de medicion?

Documento
interno:

¢ Previa solicitud, el laboratorio debe poner a disposicion de los usuarios
del laboratorio su estimacién de la incertidumbre de medida?

Documento
interno:

Se ha definido y se documenta el origen de los intervalos de referencia
biol6gicos o valores de decisién y se comunica esta informacion a los
usuarios.

Documento
interno:

¢Cuando un intervalo de referencia biol6gico o valor de decision particular
ya no es adecuado para la poblacién afectada, se han hecho los cambios
apropiados y se comunican a los usuarios?

Documento
interno:

SI | NO | NDA | NA
a O 0
o O O
a O 0
a O 0
a O 0
o o0 0O
o 0O 0O
o o0 0O
o o0 0O
o 0O 0O
o o0 0O
o 0O 0O
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55.2 ¢ Si es aplicable y el laboratorio cambia un procedimiento de examen o
procedimiento de pre examen, se revisan los intervalos de referencia y 0 0 n

los valores de decisién clinica asociados?

Documento
interno:

5.5.3 ¢Los procedimientos de examen estan documentados, escritos en un
lenguaje cominmente entendido por el personal en el laboratorio y
disponibles en las ubicaciones apropiadas, si existen documentos

condensado estos se corresponden al procedimiento? O] O] 0
Documento
interno:
553 ¢Cuentan los procedimientos con la siguiente informacion? (Cuando
proceda)
a) Proposito del andlisis O O ]
b)  Principio y método del procedimiento utilizado para los analisis O O O
c) Caracteristicas de desempefio O O O
d) Tipo de muestra primaria (plasma, suero, orina) O O O
e) Preparacion del paciente O O O
f)  Tipo de recipiente y aditivos O O [l
g) Equipos y reactivos necesarios O O [l
h)  Controles ambientales y de seguridad O O ]
i) Procedimientos de calibracion (trazabilidad metrolégica) | | ]
i)  Etapas del procedimiento O O O
k)  Procedimientos de control de la calidad O O O
I)  interferencias (por ejemplo, lipemia, hemdlisis, bilirrubinemia, drogas) y 0 0 0
reacciones cruzadas
m) principio del  procedimiento para calcular los  resultados
incluyendo, cuando sea pertinente, la incertidumbre de medida de los 0 0 0
valores de las magnitudes medidas.
n) intervalos de referencia bioldgicos o valores de decision clinica O O O
0) intervalo valido para informar los resultados de los examenes O O |
p) instrucciones para determinar resultados cuantitativos cuando un 0 0 m
resultado no estéa dentro del intervalo de medida
gq) valores de alerta y/o criticos, cuando corresponda U U ]
r)  interpretacion clinica del laboratorio O O O
s) fuentes potenciales de variacion O O [l
t) referencias m m O
Documento
interno:
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55.3 ¢Los procedimientos de examen estan documentados, escritos en un
lenguaje cominmente entendido por el personal en el laboratorio y
disponibles en las ubicaciones apropiadas, si existen documentos O O O
condensados estos se corresponden al procedimiento?

Documento
interno:
2.21. Aseguramiento de la calidad de los resultados de
Sl NO | NDA | NA
analisis
5.6.1 .Se ha asegurado la calidad de los examenes realizandolos bajo N N

condiciones definidas?

Documento
interno:

¢ Cuenta el laboratorio con procedimientos de control de la calidad que

5.6.2.1 h . . - A
incluya frecuencia de corrida y responsables que verifiquen la obtencién
de la calidad prevista de los resultados? 0 0 L
Documento
interno:
56.22 ¢Se utilizan materiales de control de la calidad que reaccionen con el
o sistema de examen de una forma lo mas parecida posible a las
muestras de pacientes? 0 0
Documento

interno:

5.6.2.2 ¢Los materiales de control de la calidad se examinan periddicamente
con una frecuencia basada en la estabilidad del procedimiento y el riesgo = = 0
de dafio para el paciente a partir de un resultado erréneo?

Documento
interno:

5.6.2.3 ¢ Existe un procedimiento para prevenir la liberacion de resultados de los
pacientes, en caso que el control de la calidad falle? O O O

Documento
interno:

¢ Si se violan las reglas de control de la calidad por ejemplo multirreglas

de Westgard y se determina que los resultados del examen

probablemente contienen errores clinicamente significativos, se

rechazan los resultados y reexaminan las muestras pertinentes de los

pacientes, después que se ha corregido la condicién de error y 0 0 0
verificado el desempefio dentro de la especificacion, se evallan

ademas los resultados de las muestras de los pacientes que fueron

examinadas después del Ultimo control de la calidad exitoso?

5.6.2.3

Documento
interno:

5.6.2.3 ¢ Los datos de control de la calidad se revisan a intervalos
regulares para detectar tendencias en el desempefio del examen que
puedan indicar problemas en el sistema de examen. Cuando se | | O
observan estas tendencias, se toman y registran acciones preventivas?

Documento
interno:
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2.21. Aseguramiento de la calidad de los resultados de

SI NO | NDA | NA
analisis

5.6.3.1 ¢ Participa el laboratorio en uno 0 mas programas de comparacion inter
laboratorios (tal como un programa de evaluacién externa de la calidad
0 un programa de ensayos de aptitud) apropiado a los examenes e O O U
interpretaciones de los resultados de los examenes?

Documento
interno:

5.6.3.1 ¢Se controlan los resultados del programa de comparacion inter
laboratorios y se implementan acciones correctivas cuando no se O O 0
cumplan los criterios de desempefio predeterminados? (5.6.3.1)

Documento
interno:

5.6.3.1 ¢Existe un procedimiento documentado para la participacibn en
comparaciones inter laboratorios que incluya las responsabilidades
definidas y las instrucciones para la participacién y cualquier criterio de O O 0
desempefio que difiera de los criterios utilizados en el programa de
comparacion inter laboratorios?

Documento
interno:

5.6.3.1 ¢Los programas de comparacion inter laboratorios elegidos por el
laboratorio presentan desafios clinicamente pertinentes que simulen
las muestras de pacientes y si es posible, tengan el efecto de verificar O O 0
el proceso de examen completo, incluyendo los procedimientos de prey
post examen?

Documento
interno:

5.6.3.2 ¢Si una comparacion inter laboratorios no esta disponible, se han
desarrollado otras propuestas y se proporciona evidencia objetiva para 0 0 0
determinar la aceptabilidad de los resultados de los examenes?

Documento
interno:

5.6.3.3 ¢ El laboratorio integra las muestras de comparaciones inter laboratorios
al flujo de trabajo rutinario de forma tal que siga, tanto como sea posible, O O 0
al manejo de las muestras de pacientes?

Documento
interno:

5.6.3.3 ¢Las muestras de comparaciones inter laboratorios son examinadas por
personal que rutinariamente examina muestras de pacientes utilizando los O O 0
mismos procedimientos que utilizan para las muestras de pacientes?

Documento
interno:

5.6.3.4 ¢El desempefio en las comparaciones inter laboratorios es revisado y se
discute con el personal pertinente, si no se cumplen los criterios de
desempefio predeterminados, el personal participa en la implementacién
y registro de acciones correctivas, se controla la efectividad y se evalla (| (| O
tendencias en los resultados recibidos que indiguen no conformidades
potenciales y si se deben tomar acciones preventivas?

Documento
interno:
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2.21. Aseguramiento de la calidad de los resultados de
e Sl NO | NDA | NA
analisis
5.6.4 ¢ Esta definida la sistematica de comparacion de procedimientos, equipos
y métodos utilizados, se establece la comparabilidad de los resultados
de las muestras de pacientes a través de los intervalos clinicamente O O U

apropiados?

Documento
interno:

5.6.4 ¢ Se ha notificado a los usuarios de las diferencias en la comparabilidad
de los resultados y se discute cualquier implicancia en la préactica
clinica, cuando los sistemas de medicion proporcionan diferentes O O 0
intervalos de medicion para el mismo mensurando (por ejemplo, glucosa)
o cuando los métodos de examen se cambian?

Documento
interno:

2.22. Procedimientos pos analiticos

¢ El laboratorio ha definido el personal que revisa, evalGa la informacién
clinica disponible frente a control de calidad interno y los resultados de 0 0 0
los examenes anteriores, y autoriza la entrega de los resultados?

571

Documento
interno:

¢El laboratorio cuenta con un procedimiento para la identificacion,

obtencion, retencion, indexacion, acceso, almacenamiento,

mantenimiento y disposicién segura de las muestras clinicas de ] ] 0
acuerdo con las regulaciones o recomendaciones locales para la

gestion de residuos?

5.7.2

Documento
interno:

¢ Se ha definido el tiempo de retencion de las muestras clinicas, de
acuerdo a la naturaleza de la muestra, los examenes y los requisitos ] ] 0
aplicables?

5.7.2

Documento
interno:

2.23. Notificaciéon de los resultados Sl NO | NDA | NA

¢Ha establecido el laboratorio un formato para la emision de informes,
tomando en cuenta los criterios del SAE en lo referente al uso del ] ] 0
simbolo y la forma de comunicar los mismos al cliente?

CR.GA04

Documento
interno:

581 ¢Los resultados de cada examen son informados de forma exacta, clara,
sin ambigtedades y de acuerdo con las instrucciones especificas de los O O O
procedimientos de examen?

Documento
interno
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2.23.

58.1

Notificacion de los resultados

¢, Se asegura la correcta transcripcion de los resultados de los examenes,

los informes deben incluir la informacién necesaria para la interpretacion
de los resultados de los examenes?

Documento

interno:

5.8.1 ¢ Existe un procedimiento para notificar al solicitante cuando se retrasa un
examen que podria comprometer el cuidado del paciente?

Documento

interno:

5.8.2 El laboratorio asegura que los siguientes atributos del informe comunican
efectivamente los resultados del laboratorio y satisfacen las necesidades
de los usuarios:

a) comentarios sobre la calidad de la muestra que podria
comprometer los resultados de los exadmenes;

b) comentarios sobre lo adecuado de la muestra con
respecto a los criterios de aceptacion/rechazo;

c) resultados criticos si es aplicable;

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

Documento

interno:

5.8.3 El informe incluye:

una identificaciéon clara e inequivoca del examen que incluya, segin
corresponda, el procedimiento de examen

la identificacion del laboratorio que emite el informe

identificacion de todos los examenes que han sido realizados por un
laboratorio de derivacion

identificacion y ubicacion del paciente en cada pagina

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

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

tipo de muestra primaria
procedimiento de medicion, cuando corresponda

resultados del examen informados en unidades SlI, unidades trazables
a unidades Sl u otras unidades aplicables

intervalos de referencia biologicos, valores de decision clinica o
diagramas/nomogramas de apoyo a los valores de decision clinica,
cuando sea aplicable

interpretacion de los resultados, cuando corresponda

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

identificacion de examenes llevados a cabo como parte de un programa
de investigacion o desarrollo y para los cuales no estan disponibles
requisitos especificos sobre la ejecucion de la medicion

identificacion de la(s) persona(s) que revisa(n) los resultados y
autoriza(n) la emision del informe (si no figura en el informe, de fécil
acceso cuando sea necesario)

SI | NO | NDA | NA
o o0 0O
o o0 0O
o 0O 0O
o O
a O
a O
a O
a O
o O
a O
o O
o O
a O
o O
o O
a O
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2.23. Notificacién de los resultados SI | NO | NDA | NA
e fecha del informe y hora de emisién (si no figuran en el informe, de facil
acceso cuando sea necesario); O O
e numero de pagina y el nimero total de paginas (por ejemplo, Péagina 1 de m m

5, Pagina 2 de 5, etc.).

Documento
interno:

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

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

59.1

Documento
interno:

59.1a ¢ Se asegura que cuando la calidad de la muestra primaria recibida
no es adecuada para el examen o podria haber comprometido el ] ]
resultado, esto se indica en el informe?

Documento
interno:

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

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

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

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

Documento
interno:

¢ Los resultados son legibles, sin errores de transcripcion, informados a
personas autorizadas a recibir y utilizar la informacién, si los ] ] 0
resultados se transmiten como un pre informe, el informe final
siempre se le remite al solicitante?
Documento
interno:

¢ Existen procesos para asegurar que los resultados distribuidos por

medios telefonicos o electrénicos solo llegan a los destinatarios

autorizados. Los resultados proporcionados verbalmente son seguidos | |
de un informe escrito, existe un registro de todos los resultados

verbales proporcionados?

Documento
interno:

5.9.1.cd

59.1.e

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

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

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

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

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

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

e) los resultados seleccionados para el informe automatizado deben ser
identificables al momento de la revisién antes de su emisién e incluir la | | ]
fecha y hora de la seleccién,

f) existe un proceso para la suspension rapida de la seleccion e informe
automatizados, O O |

Documento

interno:
5.9.3 ¢Cuando se corrige un informe original se asegura que? ] ] ]

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

b) el usuario es notificado de la correccion O O ]

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

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

Documento
interno:

5.9.3 . . L,
¢Los resultados corregidos que se han puesto a disposicion para tomar
decisiones clinicas, se conservan en los posteriores informes U U ]
acumulativos e identifican claramente como que se han corregido?
Documento
interno:
593 ¢ Cuando el sistema de informe no puede registrar las modificaciones,
o cambios o alteraciones, se mantienen un registro de éstas? O O |
Documento
interno:
2.24. Gestion de lainformacién del laboratorio SI | NO | NDA | NA
5.10.1 ¢El laboratorio cuenta con un procedimiento documentado para asegurar
que la confidencialidad de la informacién del paciente se mantiene en todo 0 0 0
momento?
Documento

interno:

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

Documento
interno:
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2.24.

5.10.2

5.10.3

5.10.3

5.10.3

5.10.3

Gestion de la informacion del laboratorio

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

v'acceden a la informacién y datos del paciente
v' ingresan datos del paciente y resultados de los examenes
v/ cambian datos del paciente o resultados de los examenes

v' autorizan la emisién de resultados de los examenes e informes

Documento
interno:

SEl sistema utilizado para la obtencién, procesamiento, registro,
informe, almacenamiento o recuperacion de los datos e informacion de
los examenes esta?

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

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

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

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

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

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

Documento
interno:

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

Documento
interno:

¢Si se implementa un nuevo examen 0O comentarios automatizados,
el laboratorio verifica que los cambios son reproducidos con exactitud
por los sistemas de informacién externos al laboratorio, previstos para
recibir directamente la informacion desde el laboratorio?

Documento
interno:

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

Documento
interno:

SI | NO | NDA | NA
o o0 0O
o o0 0O
o 0O 0O
o 0O 0O
o o0 0O
o 0O 0O
o o0 0O
o o0 0O
o o0 0O
o 0O 0O
o 0O 0O
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2.24. Gestion de la informacién del laboratorio

5.10.3. Cuando el o los sistemas de informacion se administran y mantienen
fuera del sitio o se subcontratan a un proveedor alternativo, la direccion
del laboratorio es responsable de asegurar que el proveedor u operador
del sistema cumple con todos los requisitos aplicables de esta norma.

Documento
interno:

3. RESUMEN DE RESULTADOS

Sl NO NDA NA

TOTAL

4. CONCLUSIONES

Elaborado por:

Fecha:

Sl

NO | NDA | NA
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Introduccion

El Manual de Calidad del Laboratorio Clinico Santo Domingo proporciona una guia sobre
politicas y procesos del Sistema de gestion de la calidad segun la Norma ISO 15189:
Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a Calidad y Competencia que
permiten asegurar la eficacia y eficiencia del servicio del laboratorio. Presenta la politica de la
calidad, describe de manera breve el sistema de calidad que se mantiene en el laboratorio.
También se define la estructura de la organizacion (organigrama) incluyendo sus
responsabilidades con el cumplimiento de la norma en referencia.

Para la redaccion de este documento se ha empleado la plantilla de manual de la calidad
basado en la norma ISO 151819, que proporciona la OMS (Organizaciéon Mundial de la
Salud) en su sitio web oficial, se ha adecuado conforme a los criterios de la direccién del
laboratorio Clinico Santo Domingo. Asi como también se toma como referencia la Guia de
Buenas Préacticas de Laboratorio que facilita el ministerio de Salud Publica del Ecuador en su
portal web.

El personal del laboratorio es instruido en el uso y aplicacion del manual de calidad, y los
documentos que debe aplicar. En este modelo de Manual de Calidad se proporciona a los
laboratorios de salud publica y los laboratorios clinicos orientacion sobre la redaccién de
politicas y procedimientos de apoyo a un sistema de gestion de la calidad. EI modelo se basa
en la norma ISO 15189: 2009, en él se proporcionan informaciones y ejemplos para prestar
asistencia en la redaccién de un Manual de Calidad que abarque todos los elementos de un

sistema de calidad que son fundamentales para la gestion de la calidad.

El laboratorio clinico Santo Domingo suministra a médicos, proveedores de atencidn sanitaria
pruebas bioquimicas, microbioldgicas, parasitoldgicas, toxicologicas, virologicas,
hematoldgicas y de otra indole, Utiles para la medicina y/o la vigilancia de las enfermedades,
en beneficio del paciente y de la poblacion.

Todos los empleados estdn comprometidos con una cultura de la calidad. Todos comparten la
responsabilidad de detectar los casos de no conformidad o las oportunidades de introducir
mejoras, y de registrarlos para que puedan tomarse las correspondientes medidas correctivas o
preventivas con la finalidad de garantizar que el laboratorio satisfaga las necesidades de sus

clientes
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Abreviaturas y siglas

cC Control de la calidad

EEC Evaluacion Externa de la Calidad

EESC Elemento Esencial del Sistema de Calidad
MC Manual de Calidad

NBS Nivel de bioseguridad

OMS Organizacién Mundial de la Salud

POE Procedimiento Operativo Estandar

SGC Sistema de gestion de la calidad

Referencias

e Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.
(Documento validado por la Red Publica Integral de Salud, Organismo Ecuatoriano de
la Acreditacion, 29,30 de marzo/ 12,13 de abril de 2012, Sistema Nacional de Salud, 2
y 3 de mayo de 2012.)

e Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares
relativos a la Calidad y Competencia.

e Organizacion Mundial de la Salud: Sitio web oficial

(https://www.who.int/ihr/training/laboratory _quality/quality_manual/es/).
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Introduccion al Manual de Calidad

1.1.  Informacién general sobre la organizacion

Laboratorio Clinico Santo Domingo presta los servicios de analisis clinicos desde
1994, en la ciudad de ibarra, proporcionando el mejor servicio a los usuariso, de manera
confiable, oportuna e imparcial que cumple con los requisitos de calidad utilizando

tecnologias actualizadas.
1.2.  Misibn

Somos un laboratorio clinico con méas 24 afios de experiencia, ofrecemos servicio de analisis
clinicos, proporcionando resultados confiables y de manera oportuna para auxiliar en el
diagndstico de patologias clinicas, trabajamos con ética profesional y alto compromiso con la
calidad aportando significativamente al area de salud de la zona uno del pais.

1.3.  Vision

Para el afio 2025 el Laboratorio Clinico Santo Domingo sera un referente de servicio
innovacion y seguridad constante de la zona uno del pais, solvente y comprometida con la

sociedad, manteniendo continua capacitacion del personal y mejoramiento tecnoldgico para

plena satisfaccion de las expectativas de los usuarios.

1.4. Valores

« Etica

« Calidad

e Responsabilidad

e Compromiso Social

o« Excelencia
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1.5.  Objetivos del laboratorio clinico Santo Domingo

1.5.1. Objetivos Especificos

e Brindar Servicios de andlisis clinicos y bacteriologicos que sirve de apoyo para el

diagnostico, prevencion y control médico.

e Facilitar la admisién de los clientes a otros servicios gracias a sus convenios con

distintas clinicas y otros laboratorios.

e Lograr que los servicios del laboratorio sean, eficaces, eficientes, confiables y

oportunos y la actualizacidén permanente del personal profesional.

1.6.  Ambito de aplicacion del manual

En este Manual de Calidad se describe el sistema de gestién de la calidad del laboratorio

clinico Santo Domingo, su &mbito de aplicacion es el siguiente:

e Uso interno — para informar al personal acerca de la politica y los objetivos del
laboratorio en materia de calidad y familiarizarlo con los procedimientos empleados
para cumplir los requisitos de calidad. Esto debe facilitar la aplicacion del sistema de
gestion de calidad, asi como garantizar su mantenimiento y la realizacion de las
actualizaciones necesarias en caso de que cambien las circunstancias. También debe
permitir una comunicacion eficaz y el control de las actividades relacionadas con la
calidad y la elaboracion de los documentos necesarios para las auditorias del sistema

de gestion de la calidad.

e Uso externo — para informar a los asociados externos del laboratorio clinico Santo
Domingo acerca de su politica de calidad, asi como sobre el sistema de gestion de la
calidad que aplica y las medidas adoptadas para cumplir los requisitos en materia de

calidad.

1.7. Politica de Calidad

El personal directivo superior se encarga de proporcionar los recursos necesarios para
mantener el sistema de gestion de la calidad en el laboratorio y de garantizar la participacion

del laboratorio en el plan de calidad institucional, esta comprometido a impulsar su mejora
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continua, satisfacer los requisitos, tanto internos, como de los clientes y proporcionar la base

necesaria para establecer y revisar los objetivos de calidad.

Las practicas en materia de calidad se difunden en la organizacion y todo el personal las
entiende y aplica. El laboratorio garantiza una dotacion de personal competente capaz de

producir oportunamente resultados en materia de calidad.

Biog. Lucia Toromoreno A.

Directora

2. EESC: Requisitos de la Gestion
2.1.1. Organizacion y responsabilidad de la direccion

El Laboratorio Clinico Santo Domingo genera servicios de andlisis clinico con transparencia y
responsabilidad, proporcionando los resultados de los analisis de manera confiable,

cumpliendo con los requisitos de calidad, empleando las mejores tecnologias.

2.1.2. Politica de organizacién

El director del laboratorio es el responsable de proporcionar al personal la autoridad y los
recursos necesarios para llevar a cabo su trabajo, asegurar que todo el personal esté
capacitado para el cumplimiento de sus funciones, ademés garantiza la confidencialidad de la
informacion del paciente. Nombra al responsable de la Calidad para asumir la responsabilidad
de la gestion de la calidad, que informa al director del laboratorio sobre la gestién de la
calidad en reuniones realizadas cada 12 de mes.

La directora del laboratorio tiene la autoridad, competencia y responsabilidad por los
servicios prestados. La direccion del laboratorio garantiza lo siguiente:

¢ Que no haya actividades que puedan comprometer el desemperio del laboratorio;
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e Que existan procedimientos apropiados para garantizar el respeto ético de las muestras
tomadas de los pacientes y la confidencialidad de la informacion que estos
suministren.

e Que se definan los deberes y las responsabilidades del personal del laboratorio;

e Que se establezca una comunicacién adecuada en el laboratorio;

e Que se designe un encargado de la calidad y un responsable de bioseguridad.

2.1.3. Conflictos de intereses

El laboratorio clinico Santo Domingo no participa en ninguna actividad que pueda influir en
su juicio técnico. EIl laboratorio no esta sometido a ninguna presion comercial, financiera o

de otra indole que pueda influir en su juicio técnico o afectar a sus competencias y fiabilidad.

2.1.4. Organigrama

El laboratorio clinico cuenta con un organigrama que describe las jerarquias de autoridad y
responsabilidad dentro del laboratorio. La organizacion interna del laboratorio consiste en un

equipo de 4 profesionales, organizados conforme al organigrama siguiente:

Directora: Lucia Toromoreno

Aucxiliar de Laboratorio:

Analista Analista

Interno Externo:

Técnico(s)
Técnico(s)

2.1.5. Comunicacion interna

La direccion garantiza una comunicacion apropiada que mantiene informado al personal.

En el laboratorio se celebran reuniones trimestrales de todo el personal. Durante las
reuniones:

Manual de Calidad



Identificacion: MGC

Laboratorio Clinico

5 SANTO DOMINGO Manual de Calidad Version: 000

Eticay sensibilidad humana desde 1994

Revision: 01

Laboratorio Clinico Santo Domingo | Paginas: 32

e se examinan las actividades trimestrales y definen las actividades que han de realizarse
e se comunica toda la informacién sobre la organizacion general, las actividades y los
proyectos.

Se redactan minutas (notas) sobre lo tratado en las reuniones y, posteriormente se prepara un
informe escrito.

2.2.  Sistema de Gestidn

Todas las politicas, procesos, programas, procedimientos e instrucciones estan documentados,
elaborados juntamente con el personal jerarquico del laboratorio. Todos los procedimientos
escritos siguen un formato comun establecido por el laboratorio.

2.3.  Control de la Documentacién

El laboratorio vela por que los documentos y registros se gestionen desde su creacion y

recepcion hasta su archivo y destruccion.

e A cada documento se le asigna una identificacién Unica. En los documentos se indica
la fecha de publicacion, el nimero version, el nimero de paginas y los nombres de los

signatarios autorizados.
e Los documentos van firmados en copia de papel o se autorizan electronicamente.

e Se mantiene un registro del control de los documentos en el que se identifican las

versiones validas vigentes y su distribucion.

e Se mantiene un archivo central seguro de todos los documentos para evitar cualquier

acceso no autorizado, pérdida o deterioro.

2.3.1. Archivo

El Encargado de los documentos o el Encargado de la calidad es responsable del archivo

adecuado de los documentos y registros.

El laboratorio respeta los reglamentos o legislaciones nacionales que establecen los plazos de

conservacion de todos los registros.

Se conserva un ejemplar de los documentos obsoletos para utilizarlo en caso de que deba

efectuarse una revision.
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2.3.2. Gestion de la documentacion

En la pirdmide que figura a continuacion se indican los cuatro niveles de la documentacion.

Procesos

Procedimientos (POE)

Registros (evidencias)

El Encargado de la calidad es responsable del examen y la aprobacién de todas las solicitudes
de modificacién de los documentos existentes y de la elaboracion de nuevos procesos y

procedimientos y de nuevas politicas.

El personal no puede efectuar modificaciones temporales de la documentacion sin previo

consentimiento del encargado de la calidad.

Cuando se establecen politicas, procesos y procedimientos nuevos 0 revisados, es preciso

impartir nueva capacitacién al personal.

El Manual de Calidad se examina 12 meses Todos los procedimientos del laboratorio se
examinan cada afio. La responsabilidad del examen anual incumbe al encargado de la
documentacion o al encargado de la calidad. El Encargado de la documentacion nuevos, la
recuperacion de los documentos antiguos y el mantenimiento de los registros de las

modificaciones.

6.4 Comunicacion e interaccién con usuarios, profesionales, laboratorios de derivacion y

proveedores.
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El Laboratorio Clinico Santo Domingo define los procedimientos para evaluar y seleccionar
proveedores y laboratorios de derivacion, asi como su comunicacién con los usuarios.
2.4.  Control de Registros

El laboratorio Clinico Santo Domingo identifica, ordena y almacena todos los registros
técnicos y de calidad de manera segura y confiable. Sefiala el tiempo de almacenamiento de

los registros segun la Guia.

2.5.  Servicios de Asesoramiento y Resolucién de Quejas (Reclamos)

El laboratorio asegura que los usuarios de los servicios reciban el asesoramiento apropiado y
que exista el procedimiento para la resolucion de quejas y el mantenimiento de sus registros,

asi como de las acciones correctivas tomadas.

2.5.1. Atencién centrada en el cliente

La direccion del laboratorio clinico Santo Domingo se esfuerza por prestar servicios de
calidad oportunos a todos los clientes, tanto internos como externos. Se compromete a
suministrar recursos adecuados para satisfacer las necesidades de los clientes y aplicar un

programa de mejora continua.

2.5.2. Medicion del grado de satisfaccion del cliente

Se realizan encuestas sobre satisfaccion del cliente. El objetivo es determinar el grado de

satisfaccion de los principales clientes: pacientes, clinicos e instituciones de salud pablica.

Sobre la base del anélisis de los resultados de las encuestas se aplican las medidas correctivas
que sean necesarias.

2.5.3. Gestion de las quejas

Las quejas se gestionan a fin de aplicar medidas correctivas

El objetivo es garantizar la mejora continua del sistema de gestion de la calidad teniendo en

cuenta las preocupaciones de los clientes. La gestion de las reclamaciones facilita el

seguimiento y la investigacion de los posibles casos de insatisfaccion del cliente.
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2.6.  Servicios y Suministros Externos

El laboratorio garantiza que en todo momento se disponga de los consumibles y/o los

servicios necesarios para realizar todas las funciones de un laboratorio de calidad.

El laboratorio mantiene una lista de vendedores que cumplen los requisitos establecidos para
el producto o servicio que deba adquirirse, se esfuerza por comprar reactivos de alta calidad a

un costo razonable evitando cualquier sesgo en la realizacion de esas compras.

El laboratorio dispone de un procedimiento documentado para pedir, recibir, documentar,

evaluar y almacenar todos los suministros consumibles.
El laboratorio posee un sistema de gestion de inventario.

El laboratorio selecciona sus laboratorios de derivacion y es responsable de todas las pruebas

que se realizan en ellos.

El laboratorio tiene definido los procedimientos utilizados para adquisiciones de todos los
equipos y suministros. Registra los datos de mantenimientos recibidos. Mantiene un registro

de control de inventarios.

2.6.1. Compras e inventario
2.6.1.1. Gestion de reactivos y consumibles

El laboratorio se cerciora de que los procedimientos de compra, recepcion y almacenamiento

de todos los reactivos garanticen el mantenimiento de la calidad de las pruebas.

Todos los nuevos lotes de reactivos se documentan y verifican con respectos a los lotes
anteriores para garantizar la reproducibilidad. Las condiciones ambientales para el

almacenamiento de todos los reactivos y consumible se vigilan y documentan.

Se mantiene un registro de todos los suministros de laboratorio, incluidos los reactivos y los
consumibles. En estos archivos se consigna la informacion siguiente:

e identidad del reactivo o el consumible;

e nombre del fabricante;

e datos de contacto del proveedor o el fabricante;

e fecha de recepcion y fecha de puesta en servicio;

Manual de Calidad



Identificacion: MGC

Laboratorio Clinico

5 SANTO DOMINGO

Manual de Calidad Version: 000

i Eticay sensibilidad humana desde 1994

Revision: 01

Laboratorio Clinico Santo Domingo | Paginas: 32

e estado en que se recibio el producto (p. ej., aceptable o averiado);

e instrucciones del fabricante;

e registros que confirmen la aceptacion inicial del reactivo o el consumible para su
utilizacion;

e registros de resultados que confirmen que el reactivo o el consumible se puede seguir

utilizando.

2.6.1.2. Seleccion y evaluacion de los proveedores

El laboratorio evalla a los proveedores de reactivos, consumibles y equipo. La evaluacion

debe basarse en unos criterios definidos, que pueden abarcar:

el buen aprovechamiento de los fondos

el apoyo después de la entrega

la disponibilidad

la distribucion en el pais

la inscripcion del proveedor en el registro correspondiente.

Todas las evaluaciones quedan registradas y se establece una lista de los proveedores

seleccionados.
2.6.2. Adquisicion

2.6.2.1. Compra de equipo

Al comprar, arrendar o adquirir equipo nuevo el laboratorio verifica que se cumplan los
requisitos establecidos (por ejemplo, con respecto a la capacidad de efectuar pruebas). VVéase
el capitulo 5, Equipo.

2.6.2.2. Reactivos, consumibles y materiales

Ordenes de compra

Las ordenes de compra de suministros (reactivos, consumibles y materiales) se efecttan

mediante un formulario especifico y se mantienen registros

Recepcidn de las 6rdenes
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El laboratorio confirma la recepcion de los suministros con ayuda del departamento de

finanzas/departamento de abastecimiento.
La fecha de recepcion se registra.

La persona que recibe los suministros en el laboratorio comprueba si la informacion que

figura en el embalaje coincide con los datos de la orden de compra.

2.6.3. Gestion de existencias e inventario

El laboratorio posee un sistema de gestion de existencias para garantizar que los consumibles
se almacenen en condiciones ambientales apropiadas y se utilicen antes de la fecha de

caducidad.

El inventario se actualiza periodicamente.

2.7.  Mejora Continua

Segun se establece en su politica y sus objetivos en materia de calidad, el laboratorio mejora
de manera continua la eficacia de su sistema de gestion de la calidad y de sus procesos.Cada
afio se lleva a cabo un examen de la gestion para evaluar el sistema de gestion de la calidad
del laboratorio, asi como sus actividades de evaluacién y sus medidas correctivas y

preventivas.

Cada 12 meses el laboratorio elabora un plan de accion acorde con las necesidades de mejoras
y lleva a cabo un seguimiento de las medidas aplicadas.

2.7.1. Indicadores de la calidad
El laboratorio establece indicadores de la calidad para llevar a cabo un seguimiento del
desempefio de sus procesos y evaluarlos cada 12 meses.

Indicar aqui los indicadores de la calidad.

e latrazabilidad de la muestra desde la recepcion hasta el almacenamiento posterior a la
prueba;

e ¢l tiempo transcurrido entre la recepcion de la muestra y la entrega del informe;
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e |a fiabilidad de la competencia del personal técnico (promedio de las pruebas de
competencia para realizar determinadas pruebas).

Los indicadores de la calidad se examinan regularmente para determinar si responden a los

objetivos establecidos en el laboratorio y a sus actividades. Estos indicadores se presentan

durante el examen anual de la gestion.

2.7.2. Examen de la gestion

Mediante el examen anual de la gestion se verifica si la organizacion y las actividades del
laboratorio siguen siendo apropiadas y eficientes. De esa manera, dicho examen permite
evaluar y mejorar continuamente la eficiencia del sistema de gestion de la calidad del
laboratorio.

Los elementos que se examinan estan relacionados con la gestion de dicho sistema.

Elementos de entrada del examen de la gestion:

e objetivos de calidad del afio anterior

indicadores de la calidad

e incidencias y casos de no conformidad registrados

e notificaciones de quejas de clientes

e informes de encuestas sobre satisfaccion del cliente

e informes de auditoria interna

e informes de pruebas de determinacion de la competencia técnica
e medidas correctivas/preventivas y seguimiento

e cambios en la carga o el tipo de trabajo
e todos los factores pertinentes: recursos, actividades futuras, etc.

Resultados del examen de la gestion:
e medidas de mejora
e definicion de los objetivos de calidad para el afio siguiente
e establecimiento de nuevos indicadores de la calidad acordes con los nuevos objetivos
de calidad
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2.8. Identificacion y control de las No conformidades

El laboratorio se compromete a detectar, documentar, corregir y prevenir los casos de no
conformidad en todos los aspectos del sistema de gestion de la calidad, incluidos los procesos
de preexamen, examen y postexamen. Se han establecido procesos para:

e designar a las personas responsables y determinar las medidas necesarias para el
tratamiento de los casos de no conformidad;

e garantizar que cada caso de no conformidad se documente, registre y examine a
intervalos regulares, que se realice un analisis de las causas basicas y que se adopten y
documenten medidas correctivas;

e definir cuando es preciso suspender la aplicacion de determinados procesos de prueba
y la comunicacién de resultados debido a casos de no conformidad, y cuando y en qué
condiciones pueden reanudarse las pruebas;

e definir las medidas que deben adoptarse cuando los datos de pruebas resultantes de
casos de no conformidad ya se hayan comunicado.

El laboratorio establece un procedimiento para identificar y gestionar las No conformidades

en cualquier aspecto del sistema de gestion.

2.9. Acciones correctivas

Todos los casos de no conformidad (procedentes de partes de incidencias, reclamaciones,
informes de auditoria, quejas de pacientes/clientes, fracaso en las pruebas para determinar la
competencia técnica, etc.) se registran y son objeto de seguimiento; se determinan las

tendencias, se analizan las causas basicas y se adoptan las medidas correctivas apropiadas.

Los resultados de las evaluaciones de las incidencias se comunican a la direccion y se

incluyen en el examen periddico de la gestion.

El objetivo es garantizar la mejora continua del sistema de gestion de la calidad. El
laboratorio ha definido el procedimiento de Acciones correctivas y preventivas para eliminar

las causas de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia.
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Acciones preventivas

El laboratorio examina los datos y aplica medidas preventivas que le permiten prever posibles

casos de no conformidad en sus actividades. El seguimiento de las medidas aplicadas se lleva

a cabo de la manera que se indica en la seccion de Gestidn de casos de no conformidad.

2.11. Auditorias

El laboratorio realiza evaluaciones continuas de la calidad, tales como:

examen periddico de las solicitudes de exdmenes, los métodos idoneos y los requisitos
para la obtencion de muestras;

seguimiento y evaluacion de la retroinformacion de los clientes, las sugerencias del
personal y la repercusién de los posibles fallos en los resultados de los examenes y las
expectativas de los clientes;

seguimiento de los indicadores de la calidad determinados y de las medidas
correctivas adoptadas y de sus efectos;

participacion en un programa de pruebas para determinar la competencia técnica y
examen de los informes correspondientes;

participacion en auditorias internas y externas.

El laboratorio se esfuerza por mejorar permanentemente la calidad de su desempefio, y la

fiabilidad de los datos resultantes de las pruebas.

El laboratorio hace todo lo posible por detectar y resolver todos los casos de no conformidad

que puedan incidir en su desempefio y en los resultados para los pacientes.

2.11.1. Evaluaciones internas

Durante las auditorias internas se retine informacion sobre lo siguiente:

procesos y procedimientos operativos

equipo

entorno

manipulacion de muestras

control de la calidad y validacion de resultados

practicas de registro y presentacion de informes.
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Los hallazgos se comparan con las politicas internas del Cualquier fallo del sistema o
desviacion de los procedimientos debe sefialarse. Cualquier deficiencia o falta de conformidad
en el desempefio del laboratorio indica que sus politicas y procedimientos deben revisarse o

que no se aplican.

2.11.1.1. Examen y seguimiento de las medidas correctivas

Todas las medidas correctivas aplicadas en el laboratorio deberdn examinarse y su

seguimiento se ha de evaluar.

2.11.1.2. Indicadores de la calidad

Se han determinado indicadores de la calidad aplicables durante 12 meses a fin de efectuar un

seguimiento de los objetivos del laboratorio en materia de calidad.

2.11.1.3. Sugerencias del personal

Se alienta a todo el personal a formular sugerencias para mejorar cualquier aspecto del
laboratorio. Estas sugerencias se registran, evaltan y, si son Utiles, se llevan a la préactica. El

personal recibe retroinformacion sobre las sugerencias aplicadas.

2.11.1.4. Examen de las pruebas solicitadas, los métodos y los requisitos para la

obtencién de muestras

Las solicitudes se examinan sistematicamente a fin de evaluar la adecuacion de los métodos

utilizados para efectuar las pruebas necesarias.

El volumen de muestra necesario y los requisitos generales para la obtencién de muestras
también se revisan cada 12 meses a fin de garantizar que las muestras se obtengan de manera

adecuada y en el volumen correcto necesario para una realizacion dptima de las pruebas.
2.11.2. Evaluaciones externas

2.11.2.1. Evaluacion externa de la calidad/pruebas para determinar la competencia
técnica

Las pruebas para determinar la competencia técnica se utilizan con objeto de mejorar la

calidad en el laboratorio. Uno de sus principales beneficios consiste en que permiten detectar

y resolver problemas relacionados con el desempefio.
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Lista de los programas de evaluacion externa de la calidad (EEC) en que participa el

laboratorio:

2.11.2.2. Retroinformacion de los clientes
La retroinformacion recibida de los clientes se retine y examina regularmente mediante buzon

de sugerencias. En el procedimiento de Auditoria interna el laboratorio muestra cémo se
planifican y organizan las auditorias y como se realizan, tanto a sistemas administrativos

como técnicos.

2.12.  Revision por la Direccién

La direccion del laboratorio clinico Santo Domingo asegura de la conveniencia, adecuacion y
eficacia continua del sistema de gestion de la calidad mediante revisiones anuales del mismo
con el representante de calidad. La metodologia de estas revisiones del sistema por la

direccion se encuentra definida en el procedimiento.

3. Requisitos Técnicos

3.1. Personal

El laboratorio reconoce que su recurso mas importante es su personal, por lo tanto, asegura

que sean éticamente responsables.

La direccion del laboratorio define los requisitos de formacion y las competencias que han de
tener los empleados para ejecutar los procedimientos de laboratorio. garantizar que se
verifiquen los diplomas de estudios y las referencias profesionales de las personas que
soliciten un empleo y velar por que todas las partes firmen contratos/acuerdos legales antes de
entrar en funciones o en un plazo establecido. La direccion del laboratorio se esfuerza por

garantizar una contratacion imparcial por lo cual la directora se asegura de:
El laboratorio posee un procedimiento documentado para la gestion del personal.

e Todas las personas que trabajan en el laboratorio (personal temporal o permanente,

estudiantes, etc.) firman un acuerdo de confidencialidad.

e Todo el personal del laboratorio respeta las normas del laboratorio en materia de salud,
seguridad y proteccion.
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e El laboratorio imparte capacitacion al personal en funcién de sus necesidades.

3.1.2. Contratacion

La directora del laboratorio presenta un formulario de contratacion de personal rellenado en el
que se describen los estudios, la capacitacion, la experiencia y las competencias que se

requieren para optar al puesto vacante.

3.1.3. Expedientes de personal/expedientes médicos

Para cada miembro del personal (personal temporal o personal permanente, pasantes, etc.) se
crea un expediente administrativo que contiene los documentos relativos a sus cualificaciones
(diplomas, curriculum vitae, certificados de capacitacion, etc.). la direccién y el personal que
ha permanecido tiempo suficiente para conocer el funcionamiento del sistema se puede

encargar de la gestion y conservacién de algunos documentos.

3.1.4. Integracion y autorizacion

Posterior a la contratacion de nuevo empleados se procede a:

e La orientacion de todos los nuevos empleados ha de completarse en un plazo de 30

dias desde la contratacion.

e La orientacién en materia de seguridad se imparte al empleado antes de asignarle las

tareas.

e Todos los empleados de nueva contratacion reciben capacitacion integral sobre las
politicas y los procedimientos del departamento aplicables a la descripcion de su

puesto y a las tareas que vayan a desempefiar.

3.1.5. Capacitacién

El laboratorio imparte a toda la personal capacitacion sobre el sistema de gestion de la
calidad, los procesos y procedimientos relacionados con las tareas asignadas, el sistema de

informacion de laboratorio, la salud y la seguridad, la ética y la confidencialidad.

El programa de capacitacion en un periodo de 12 meses para garantizar su eficacia.
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3.1.6. Competencia del personal

Las competencias del personal abarcan aptitudes técnicas y practicas y conocimientos

generales.

La competencia de cada nuevo empleado se evalGa y verifica antes autorizarlo para que

realice pruebas e informe sobre los resultados.

3.1.7. Evaluacion de la actuacion profesional

Cada empleado tiene la oportunidad de mantener una entrevista anual con la directora del

laboratorio.

3.1.8. Educacion continua

Existe un programa de educacion continua para apoyar el desarrollo profesional del personal.
Cuando las sesiones educativas se consideran de asistencia obligatoria, se dan a conocer las

previsiones sobre participacion del personal.

3.1.9. Personal no permanente

En el caso del personal no permanente, por ejemplo, estudiantes, becarios postdoctorales y
pasantes, se siguen los procedimientos generales de orientacion para la incorporacion al

laboratorio.

3.2. Instalaciones y condiciones ambientales.

El laboratorio dispone de espacio suficiente y de infraestructura fiable para realizar su labor,
garantizar la calidad, la seguridad y la eficacia de sus servicios. Su disefio proporciona un
entorno eficiente y seguro tanto para sus empleados y otro personal de atencién sanitaria

como para los pacientes y la comunidad.

El laboratorio consta de varios cuartos, cada uno destinado a un uso diferente, por ejemplo:
oficinas, almacén, bafios, zona de recogida de muestras tomadas a los pacientes y zonas de

trabajo de laboratorio.

El Laboratorio describe las medidas para asegurar que los espacios y las condiciones
ambientales son las adecuadas para la actividad prevista y el mantenimiento de la integridad

de los registros y la proteccion de los usuarios, muestras y funcionamiento de equipos.
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Equipos de laboratorio, reactivos y fungibles

La direccion del laboratorio vela por que la seleccion, instalacién, validacion, mantenimiento
y eliminacion del equipo se realicen correctamente siguiendo los procedimientos establecidos
y las instrucciones de los fabricantes, a fin de satisfacer las necesidades del laboratorio y

realizar pruebas diagnosticas de calidad.

3.3.1. Seleccidn del equipo

Esta seccion se desarrolla de compras e inventario.

3.3.2. Instalacion y criterios de aceptacion

La instalacién, calibracion y documentacion del equipo y los instrumentos nuevos corre a

cargo del vendedor, quien garantiza su funcionamiento satisfactorio.

El laboratorio garantiza que el espacio, la ventilacion, la humedad y el fluido eléctrico

satisfagan las especificaciones necesarias para un correcto funcionamiento.

El vendedor proporciona documentacién en la que conste que cada instrumento satisface los

criterios necesarios para su uso en el laboratorio.

3.3.3. Inventario del equipo y archivo central

Cada elemento de equipo lleva su propia identificacion (nimero de serie 0 nimero unico

establecido por el laboratorio).

Cada elemento de equipo consta en un inventario y en un archivo central. El inventario
consiste en una lista de todo el equipo y de las personas a cargo de los distintos elementos de
equipo. Estas personas y el departamento de servicio técnico y reparacién se ocupan de

actualizar este inventario y asignar el nimero de inventario a cada elemento de equipo.

En el archivo central se consigna la informacion siguiente:
e nombre del equipo
e marca (fabricante)
e numero de inventario
e nudmero de serie

e modeloy afo
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e Uubicacion

e costo

e fecha de compra

e fecha en que empezo a utilizarse

e tipo de mantenimiento (contrato con una empresa externa, mantenimiento interno,
etc.)

e mantenimiento periddico preventivo que ha de efectuarse, y frecuencia del mismo

e actividades de calibracion

e registro de las actividades de mantenimiento preventivo

e registro de reparaciones

e piezas del equipo que se hayan cambiado o reparado.

3.3.4. Validacioén

El laboratorio valida todo nuevo elemento de equipo, el proceso de validacion depende del
tipo de equipo y de su uso en el laboratorio. Antes de utilizar un instrumento para realizar
pruebas, se efectian, documentan, examinan y aprueban ensayos de reproducibilidad y de

precision.

Todo el equipo utilizado para realizar pruebas es responsabilidad del personal encargado de la

disciplina correspondiente.

El personal responsable realiza o encarga las calibraciones del equipo necesarias y mantiene
registros de todas las intervenciones efectuadas en ese equipo.

El uso y el mantenimiento de cada elemento de equipo se basan en las instrucciones del

fabricante.

En el sitio de trabajo se dispone de un procedimiento operativo estandar (POE) sobre el uso,

el mantenimiento y los riesgos de seguridad del equipo.

El manual de instrucciones de cada elemento de equipo esta disponible en el idioma que habla

y entiende el personal del laboratorio.
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3.3.5. Mantenimiento preventivo y reparaciones

Las operaciones de mantenimiento preventivo se consignan en el registro de cada

instrumento.

A cargo del servicio técnico documenta y conserva los contratos de mantenimiento y los

servicios de garantia.

El equipo defectuoso o que funciona mal se identifica con una etiqueta que advierte que esta

fuera de uso.

El equipo que requiere atencion técnica porque funciona mal se descontamina siguiendo el

procedimiento establecido por el fabricante.

El equipo que ha recibido atencion técnica o ha sido reparado se calibra para asegurarse de

que satisfaga los criterios de funcionamiento establecidos por el fabricante.

3.3.6. Retirada de servicio

El equipo obsoleto se descontamina y retira del laboratorio.

El laboratorio hace referencia al inventario con las especificaciones técnicas de los
instrumentos, reactivos y material no reciclable (fungible); al procedimiento para su
adquisicion y disponibilidad de repuestos; a la capacitacion del personal para su uso; y el

programa de calibracién y mantenimiento.

3.4.  Procesos preanaliticos

A fin de garantizar la precision y fiabilidad de las pruebas, el laboratorio dispone de procesos
para cada fase del tratamiento de las muestras: fases preanaliticas, analitica y postanalitica.

El laboratorio establece el procedimiento para la toma, procesamiento, identificacion y envio
de las muestras. Define los criterios de aceptacion y rechazo de las muestras; el tiempo y

condiciones de almacenamiento de las muestras primarias.
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Procesos abarcados en el flujo de trabajo:

Procesos de gestion

¢Comunicacion

eDocumentacion

*Recursos humanos

*Medidas preventivas y correctivas
*Gestion de quejas

esatisfaccion del cliente
sAuditorfas

Pacientes, clinicos,
instituciones de salud publica, etc.

‘6 ‘a Muestra(s):
Requisitos

Expectativas

*Examen de la gestion
+Seguimiento de los indicadores de |a calidad

Procesos operativos

#Obtencién de muestras

sTransporte de muestras
eAdmision/rechazo de muestras

*Registro de muestras
eExpedicion/almacenamiento de muestras
eExamen

sExamen de los resultados de las pruebas

Pacientes, clinicos,
instituciones de salud piblica, etc.

Informe: —
Resultados de 090
buena calidad N’

Satisfaccion

eTransmision del informe
eAlmacenamiento de las muestras
eEliminacion de desechos

*Gestion del equipo

*Gestion de reactivos y consumibles
eInstalaciones

sCompetencia del personal
eSistema de informacion
eBioseguridad/calidad/ambiente
sLaboratorios de derivacion

Procesos de apoyo

3.4.1. Gestion de las muestras

3.4.1.1. Recogida y transporte de muestras
El laboratorio proporciona instrucciones escritas para la recogida y el transporte de muestras.

El laboratorio proporciona contenedores para las muestras.

El transporte de especimenes se realiza de conformidad con directrices o reglamentos de

transporte de desechos bioldgicos.

3.4.1.2. Recepcion de especimenes/muestras

El laboratorio establece criterios escritos de aceptacion y rechazo de muestras para cada
prueba que puede efectuar y facilita esa informacidn a los clientes, segun proceda. Todas las
muestras se someten a inspeccidn segun estos criterios de aceptacién/rechazo.
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El laboratorio rechaza las muestras que no son aptos para el tratamiento requerido. La razén
del rechazo se notifica al solicitante de las pruebas. Si la muestra no puede rechazarse debido

a su importancia critica, el examen se realiza y se incluye una nota en el informe.

En el caso de muestras criticos, como los de pequefio volumen, la direccion del laboratorio

consulta con el solicitante de las pruebas para establecer el grado de prioridad de la prueba.
A cada muestra que deba analizarse se le asigna un nimero de registro Unico.

Todos los datos de los pacientes se registran.

3.4.1.3. Manipulacién, preparacion y almacenamiento de las muestras

Si el espécimen debe compartirse para efectuar diferentes pruebas en el laboratorio o con
fines de almacenamiento, cada alicuota (muestra) llevara su propia etiqueta con un niumero de

registro Unico.

Las muestras se almacenan en condiciones térmicas y de seguridad adecuadas.

3.5. Procedimientos Analiticos

El Laboratorio describe un procedimiento operativo estandarizado detallado para cada
examen. La seleccion del procedimiento analitico depende del equipo y personal disponible.
Todos los métodos deben ser verificados en base a su adecuacion y criterios de desempefio en
cuanto a la imprecisién (variabilidad) definida.

El laboratorio dispone de mediciones (cualitativas, cuantitativas y semicuantitativas) para

controlar la calidad durante la fase analitica.

3.5.1. Validacion de métodos

El laboratorio realiza pruebas diagnosticas inmunologicas, bacterioldgicas, viroldgicas, etc.

Los métodos elaborados en el laboratorio se han sometido a un proceso de validacion

documentado.

Los métodos utilizados en el laboratorio, que se han publicado en revistas cientificas o han
sido transmitidos por centros de referencia nacionales o internacionales, se han verificado y

documentado en las condiciones del laboratorio y se han adaptado cuando fue necesario.
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Los métodos vy las técnicas que se utilizan en el laboratorio se describen en los procedimientos
operativos estandar y en los documentos conexos (archivos de registro, del sitio de trabajo, de

control, etc.).

3.6.  Aseguramiento de la Calidad

El Laboratorio define un sistema de control de la calidad para todos los examenes, toma
acciones cuando se detecta un incumplimiento o una no conformidad.

El laboratorio participa en un programa de evaluacion externa de la calidad y cuando este no
se encuentra disponible, realiza intercambios de muestras y discusion de los resultados con

otros laboratorios.

3.6.1. Control de la calidad

El laboratorio dispone de un programa de control de la calidad (CC) como lo es la politica de

la calidad descrita en este manual.

El personal del laboratorio ha recibido capacitacion para examinar los datos relativos al

control de la calidad y adoptar las medidas pertinentes.

Para confirmar la validez de los resultados es preciso efectuar controles de la calidad internos,
el programa de control de la calidad del laboratorio es un sistema de vigilancia que:

e en primer lugar, proporciona informacion inmediata para decidir si los resultados

relativos al paciente son aceptables;

Estos controles se aplican tanto a las pruebas cualitativas (el resultado es positivo o negativo)
como a las cuantitativas (el resultado es un numero o valor). Los datos resultantes se registran
de manera que puedan detectarse tendencias; cuando es viable, se aplican técnicas estadisticas

para examinar los resultados.
Se lleva a cabo un seguimiento de la calibracion y atencion técnica del equipo.

Los técnicos documentan los resultados de los exdmenes en los registros correspondientes;
estos resultados se consignan en un archivo informatico a fin de crear un archivo de acceso

permanente.
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La validacion de los resultados del CC es imprescindible para poder comunicar los resultados
de los exdmenes. Cuando surgen problemas, el laboratorio lleva a cabo una investigacion,

corrige los fallos y repite las pruebas con las muestras.

3.7. Proceso Postanalitico

El laboratorio Santo Domingo determina el procedimiento para revisar, confirmar y autorizar

la entrega de resultados.

3.8. Informe de Resultados

El laboratorio describe el procedimiento de informe de resultados, segun un formato propio

que incluye los rangos biolégicos. MPOEsO1

3.8.1. Elaboracion de los informes

Antes de comunicarlos, los informes de los resultados son examinados y confirmados por el
personal autorizado. Si se observan discrepancias, el personal autorizado aplica medidas

correctivas.

El personal autorizado se pone en contacto con el clinico, con la sala hospitalaria o con el
servicio de salud publica para solicitar informacién mas detallada, si fuera necesaria, o bien

para comunicar resultados criticos.

Los informes finales son firmados por el personal autorizado y entregados al solicitante de

las pruebas.
3.9. Gestién de la informacion

3.9.1. Politica

El laboratorio clinico Santo Domingo tiene acceso a la informacién y los datos necesarios
para prestar servicios que satisfagan las necesidades y los requisitos de los clientes internos y
externos. Las distintas informaciones que abarca son: la reunién, el tratamiento, el registro,
el almacenamiento y la recuperacion de datos y cuenta con procedimientos documentados
para garantizar la confidencialidad de la informacidn sobre los pacientes y la proteccion de los

datos en cada etapa del proceso.
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3.9.2. Sistema de informacion - proteccion

La direccion del laboratorio se ocupa de instalar un sistema de copia de seguridad y antivirus
en cada ordenador y ha establecido procedimientos en materia de proteccion de datos y

restriccion del acceso no autorizado a los mismos.

Los documentos impresos, se encuentran ubicados de tal manera que garantiza la proteccion
de todos los documentos contra el riesgo de deterioro por accion del agua, el fuego o

animales, tales como ratas y ratones.
3.9.3. Confidencialidad

Cualquiera que sea la duracion de su contrato, el personal (temporal, permanente, estudiantes,
etc.) firmara un acuerdo de confidencialidad.
El laboratorio posee un proceso seguro de archivo y/o eliminacién de datos como se indica en

la seccién de control de documentacion.

3.10. Bioseguridad.

El laboratorio establece las medidas de bioseguridad con el fin de proteger a las personas,
muestras y medio ambiente de acuerdo a los reglamentos establecidos por organizaciones
externas para el buen funcionamiento, segun la clase de riesgo involucrado en las actividades
del laboratorio en todas las etapas (preanalitica, analitica y postanalitica). Describe
brevemente las normas de higiene y proteccion y hace referencia a los procedimientos para
descontaminacién de areas por accidentes o derrames, los cuales estdn obligatoriamente
registrados.

La conservacion de muestras se realiza con arreglo a la politica del laboratorio y respetando

las normas nacionales.

La eliminacion de muestras se aborda en el apartado correspondiente a instalaciones y

seguridad.

Manual de Calidad
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4. Términos, definiciones y abreviaturas

Analisis: Conjunto de operaciones cuyo objeto es conocer el valor o las caracteristicas
de una muestra.

Exactitud de medida: grado de concordancia entre el resultado de una medicién y el
verdadero valor de la misma.

Incertidumbre de medida: parametro asociado al resultado de una medicién, que caracteriza
la dispersion de los valores que podrian razonablemente atribuirse a lo medido.

Laboratorio subcontratista: laboratorio externo al que se envia una muestra para su analisis
Magnitud: atributo de un fendmeno, cuerpo 0 sustancia que puede distinguirse
cualitativamente y determinarse cuantitativamente.

Medicién: conjunto de operaciones cuyo objeto es determinar

Muestra primaria: porcion discreta de un liquido corporal, pelo o tejido, extraido para la
investigacion, el estudio o el andlisis de una 0 mas magnitudes o propiedades que se suponen
aplicables al todo.

Procesos preanaliticos; fase preanalitica: proceso que comienzan cronoldgicamente a partir
de la peticion de los analisis, la preparacion e identificacion del paciente, la toma de la
muestra primaria y el transporte hasta el interior del laboratorio y termina cuando comienza el
proceso analitico.

Proceso postanalitico; fase posanalitica: procesos que siguen al andlisis incluyendo la
revision de resultados, la retencion y almacenamiento del material clinico, el desecho de la
muestra y residuos, y el tipo de formato, autorizacion para entrega, preparacion del informe
del laboratorio y retencidon de los resultados del andlisis,

Sistema de Gestion de Calidad: sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacion
con respecto a la calidad

Validacion: confirmacion, mediante la aportacién de evidencia objetiva, de que se han
cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion prevista especifica.

Trazabilidad: propiedad del resultado de una medicion, o del valor de un patrén, que permite
relacionarlo con referencias declaradas, generalmente patrones nacionales o internacionales, a
través de una cadena ininterrumpida de comparaciones todas ellas con incertidumbres
declaradas.

Veracidad de medida: concordancia entre el valor medio obtenido a partir de un gran

numero de resultados de mediciones y un valor verdadero.

Manual de Calidad
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Procedimiento Control de documentos

Cddigo de
identificacion:
PCD-01

Temay finalidad:

Periodo de vigencia:

Este procedimiento explica como efectuar | 1 afio

la gestion de documentos

Ubicacion: Distribucion:
NUmero de version: Anexo:

V10

1. Formato ara control de documentacion
2. Formato lista maestra de documentos

Sustituye a la version:

Cambios efectuados en la Gltima versiéon autorizada:

Nombre

Fecha Firma

Elaborado por: Jessica Pujota

Revisado por: Ing. Marcelo Vacas

Dra. Lucia
Toromoreno

Aprobado por:
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Procedimiento para control de documentos

1. Aplicacion
Este procedimiento garantiza el control de documentos en el laboratorio.

2. Objetivo
Establecer y mantener procedimientos para controlar todos los documentos
que forman parte del sistema de gestion de la calidad del laboratorio.

3. Definiciones

e Copia controlada: es la copia de un documento cuyo control estd evidenciado
por la firma de una persona autorizada que garantiza la conformidad con el
original y la lista de distribucion

e Copia no controlada: es la copia de un documento de la cual no se puede
garantizar el origen ni su distribucion

e Documento: informacion y su soporte, digital o fisico.

e POE: Procedimiento Operativo Estandar.

e Sistema de gestion de la calidad: actividades coordinadas para dirigir y

controlar una organizacion en lo que respecta a la calidad.

4. Referencias
Guia de buenas préacticas de Laboratorio: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

(Documento validado por la Red Publica Integral de Salud, Organismo Ecuatoriano de
la Acreditacion, 29,30 de marzo/ 12,13 de abril de 2012, Sistema Nacional de Salud,

2 'y 3 de mayo de 2012.)

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares
relativos a la Calidad y Competencia.

5. Responsabilidades

o El responsable Técnico se encarga de elaborar la documentacion.

o La directora del Laboratorio revisa, aprueba el documento para su emision y
vigila la aplicacion de estos

o El Personal del laboratorio es responsable de aplicar los procedimientos.

e EIl Encargado de la calidad sera responsable del control de documentos.
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6. Modo operativo
La finalidad del proceso de control de documentos es garantizar la validez, vigencia,

aprobacién y legibilidad de todos los documentos, mismos que pueden producirse en
papel o en formato electronico (o de las dos formas), el control de documentos debe
efectuarse en los dos casos.

Se estable una codificacion alfanumérica para la identificacion de los documentos que
corresponden al SGC para laboratorio clinicos.

M: Manual

P: Procedimiento
R: Registro

F: Formato

IT: Instructivo
LM: Lista Maestra

El cddigo asignado a cada procedimiento es: PXX-O0

P: Procedimiento
XX: Letras iniciales del procedimiento

NN: Ndmero que indican la version del documento

6.1.  Conservacion y mantenimiento de los documentos
Todos los documentos son almacenados en el area de administracion del laboratorio

asegurando un entorno libre de humedad que evita el deterioro o perdida de la
documentacién, manteniéndole legible. La documentacion esta en fisico y en digital de
forma que es facilmente recuperable.

La documentacion del sistema de gestion de la calidad esta disponible para todo el
personal del laboratorio. El tiempo de conservacion de los documentos es el establecido
por el SAE en la Guia G05 Tiempos Minimos de retencion para muestras, documentos

técnicos y registros del Sistema de Gestion de la Calidad en los Laboratorios Clinicos.
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Tipo de documento Tiempo de retencion
Formularios de solicitud de examenes 6 meses
Resultado de laboratorio 5 afios
Impresiones de resutados desde los equipos 1 afnos
Libros/Hojas de Trabajo 2 afos
Registros de acceso al laboratorio 1 afos
Documentacion de lostes de reactivos, certificado de Durante tiempo de uso
suministros e insertos de reactivos
Registros del personal 3 afos

6.2.  Archivoy Distribucién

e El Responsable de Calidad guarda los documentos originales vigentes en el area
de Administracion en el archivo denominado “Procedimientos Operativos
Estandar”, es también responsable de preparar las copias controladas para
distribuir en las &reas de trabajo que lo requieran.

e Los documentos internos del laboratorio se encuentran en la Lista Maestra de
documentos internos que incluye la identificacion (el nombre, nimero o cddigo),
version del documento, la fecha de su entrada en vigencia y localizacion. Los
documentos de origen externo se archivan en la Lista Maestra que contiene el
titulo, autor, fecha y su localizacion.

e De acuerdo con el tipo de copia su uso es de responsabilidad del Responsable de
Calidad (copia controlada) y de uso informativo, fuera de control y seguimiento

en el caso de una copia no controlada.

6.3. Revision de la documentacion

El Responsable de Calidad revisa y actualiza la documentacion periddicamente para

garantizar que estén aptos para su fin previsto entre las actividades esta lo siguiente:

e Que todos los documentos estén identificados correcta e individualmente por:
a) Titulo
b) Cadigo de identificacion
c) Uno o varios de los datos siguientes: edicion, fecha de revision de la

version vigente o nimero de version
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6.4.

d) Ndmero de paginas

e) Personal autorizado para publicar el documento

f) Identificacion de la base de datos, si se aplica
Que todos los documentos destinados al personal como parte del Sistema de
Control de la Calidad sean examinados y aprobados por personal autorizado
antes de su publicacion
Que solo las versiones autorizadas de los documentos estén disponibles para su
utilizacion efectiva en los lugares pertinentes.
Que periddicamente el personal autorizado examine, revise (si es necesario) y
apruebe los documentos para su utilizacion.
Que los documentos no validos u obsoletos se retiren de uso con prontitud de
todos los lugares en que estén distribuidos.
Que las versiones anteriores de los documentos que se conserven 0 estén
archivadas (remitirse a los Archivos a corto plazo y Archivo a largo plazo) estén
identificadas de modo apropiado para evitar que por descuido se utilicen como si
estuvieran vigentes.
Que los documentos sigan siendo legibles y faciles de identificar.
Que los documentos de origen externo:

o estén identificados y su distribucion esté controlada

o se hayan examinado y se haya comprobado que son adecuados antes de

aprobar su utilizacion.

Que se mantenga un registro de control de documentos (anexo 1), en el que las
versiones validas vigentes se identifiguen por nimero de version y de
distribucion. Cualquier documento cuyos numeros de identificacion y de versién
no correspondan a los de la version vigente, tal como figuren en el registro de

control de documentos, se considera sin validez u obsoleto.

Modificacion de los documentos

1. La directora del Laboratorio autoriza la modificacibn a mano de los

documentos mientras esta pendiente su emision actualizada, estas
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modificaciones estan claramente identificadas con el nombre del responsable
que las realizo y la fecha.
2. EIl personal involucrado recibe una notificacion indicando la fecha de la

modificacion y entrada en vigencia del documento actualizado.

7. Flujograma del procedimiento

Inicic
Procedimientos Ingresar solicitud
Procesos documentados/ de creacion de
documentadc Registros documento/
\_/—\ registrc

Nc

¢ Es documento
necesario?

Identificar el | Lista Maestra de
documento Documentc

v

Digitalizar el
documentc

v

Revisar el
Documentc

v

Aprobar el
Documento

v

Divulgar o
capacitar el
documentc

O
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Utilizar el
documentc

desactualizado?

Lista Maestra de
Documentc

Actualizar el
cocumentc

v

Revisar la
documentacion

v

Aprobar el
documento

v

Divulgar y capicitar el
documentc

v

usar el documentc
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Disposicion Final de
documento
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Anexos

1. Formato para control de la documentacion

Temay finalidad:

Periodo de examen:
1 afio

Ubicacion:
Oficina del Encargado de la calidad

Distribucion:
Encargado de la calidad (1
original)

Director (1 copia)

Cambios efectuados en la Ultima version autorizada:

No se aplica (1" version)

Anexo:
Ninguno

Redactado por:
Dr./Dra. XXX
Nombre, fecha y firma del/de la autor/a

Aprobado por:
Dr./Dra. YYY
Nombre, fecha y firma

Autorizado y publicado por:
Dr./Dra. ZZZ
Nombre, fecha y firma

Sustituye a la version:
No se aplica (1" version)
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2. Formato para lista maestra de documentos

L Codigo: FCID-01
{ Laboratorio Clinico
Buicay sensiiidad humana desde 1994 Formato Control de Inventario
Fecha:
Paginaldel
Fecha de o ~
Nombre del Tipo de I/E (interno o Cadigo de publicacion de N d_e,la Numero de Zonas d_e: Ano del
documento documento externo) identificacion la version version copias dlstrlbumpn siguiente
: vigente de las copias examen
vigente
Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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Procedimiento para Revision de Contratos

Caddigo de identificacion:

PRC-02
Tema y finalidad: Periodo de vigencia:
Este procedimiento explica como realizar | 1 afio
la revision de los contratos
Ubicacion: Distribucion:
NuUmero de version: Anexo:
V1.0 Ninguno
Sustituye a la version:
Cambios efectuados en la ultima version autorizada:
Nombre Fecha Firma
Elaborado por: Jessica Pujota
Revisado por: Ing. Marcelo Vacas
Aprobado por: Dra. Lucia
Toromoreno
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Procedimiento para revision de Contratos

1. Aplicacion
Este procedimiento se extiende desde la solicitud de servicio realizada en el laboratorio,
la aprobacion de los términos del contrato hasta la aceptacion del mismo.

2. Objetivo

Establecer y revisar los contratos de prestacion de servicios del laboratorio clinico Santo

Domingo.

3. Definiciones

e Contrato: acuerdo oral o escrito entre dos 0 mas interesados

Referencias

Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.
(Documento validado por la Red Publica Integral de Salud, Organismo Ecuatoriano de la
Acreditacion, 29,30 de marzo/ 12,13 de abril de 2012, Sistema Nacional de Salud,

2'y 3 de mayo de 2012.)

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.

4. Responsabilidades

El Encargado de la calidad sera responsable del control de documentos. El responsable
de calidad revisa si los requisitos de los clientes estan definidos, documentados y
comprendidos.

La directora del Laboratorio verifica si el laboratorio cuenta con los recursos y la

capacidad para cumplir los requisitos del cliente.



( ( Laboratorio Clinico
b SANTO DOMINGO

. Eticay sensibilidad humana desde 1994

Procedimiento para Revision de

Identificacion: PRC-02

Version: 000
Contratos Revision: 01
Laboratorio Clinico Santo Domingo | Paginas: 4

Procedimiento Operativo Estandar (POE)

5. Modo Operativo

5.1.Recepcion

1. Al Laboratorio acude el cliente a solicitar la realizacion de una prueba, la

secretaria le informa si esos analisis los realiza el laboratorio, le indica el costo de

las pruebas, las condiciones para la toma de muestra y el tiempo de entrega.

2. El cliente acepta las condiciones y se genera un formato de solicitud de servicio y

se verifica las condiciones para la toma de muestra.

5.2.Andlisis

El Responsable de Calidad analiza si el personal esta capacitado para la realizacion de los

analisis, si los procedimientos analiticos seleccionados son los adecuados para cumplir

con los requerimientos de los clientes.

5.3.Revision de los contratos

1. El Director de Calidad revisa los contratos de prestacion de servicios del

laboratorio, si hay alguna modificacién en el contrato se las coloca en el registro

de estas revisiones.

2. Informacion al cliente

3. Si se modifica el contrato una vez ya comenzado los servicios del laboratorio, se

repite el proceso de revision del contrato y las modificaciones son comunicadas

al cliente
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6. Flujograma de procedimiento
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Procedimiento para Analisis Efectuados por Laboratorios | C0digo de identificacion:
de Referencia PALR -03

Tema y finalidad: Periodo de vigencia:

Este procedimiento explica como se lleva a | 1 afio
cabo los analisis efectuados por laboratorios
de referencia

Ubicacién: Distribucion:
NUmero de version: Anexo:
V1.0 Ninguno

Sustituye a la version:

Cambios efectuados en la Ultima version autorizada:

Nombre Fecha Firma
Elaborado por: Jessica Pujota
Revisado por: Ing. Marcelo Vacas
Aprobado por: Dra. Lucia
Toromoreno
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Procedimiento de control de documentos

1. Aplicacion
Este procedimiento va desde la seleccion del laboratorio que requiere el laboratorio, su
aprobacidén y posterior evaluacion.

2. Objetivo

Asegurar que los laboratorios subcontratos por laboratorio clinico Santo Domingo son

competentes para efectuar los analisis solicitados.

3. Definiciones

Laboratorio de referencia o subcontratista: Laboratorio externo al que se envia una

muestra para su analisis.

4. Referencias

Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.
(Documento validado por la Red Publica Integral de Salud, Organismo Ecuatoriano
de la Acreditacion, 29,30 de marzo/ 12,13 de abril de 2012, Sistema Nacional de
Salud,

2y 3 de mayo de 2012.)

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares
relativos a la Calidad y Competencia.

5. Responsabilidades
o El responsable Técnico proporciona el informe técnico, administrativo y financiero del
laboratorio subcontratado.

e El responsable de Calidad seleccionard y evaluara al laboratorio subcontratado. El

director del laboratorio aprobara y firmara el contrato.

6. Modo operativo

1. El responsable técnico realizara las visitas a los laboratorios para constatar las
instalaciones, los procedimientos de andlisis, verificara la forma de entrega de

resultados, el transporte, precios para luego presentar un informe al representante
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de calidad para su seleccion.

2. La seleccion y evaluacion del laboratorio subcontratado se lo realiza usando

criterios generales como proveedor de servicio.

3. El representante de Calidad revisa cada 6 meses el contrato del laboratorio
subcontratado para realizar el:
e seguimiento de la calidad del servicio ofertado
e la competencia del laboratorio de derivacion para cumplir con los
requisitos establecidos en el contrato.

e la pertinente responsabilidad en la interpretacion de los exdmenes.

4. En el informe que prepara el laboratorio se incluyen los elementos esenciales de
los resultados comunicados por el laboratorio de derivacion sin alterar la
interpretacion clinica, ademas se indica que analisis fueron efectuados por el

laboratorio subcontratado.

5. Este informe se guarda tanto en el registro del paciente como en el archivo
permanente del Laboratorio.

6. EIl laboratorio es el responsable ante los pacientes o0 médicos que solicitan los

examenes por el trabajo subcontratado.
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7. Flujograma del procedimiento
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Procedimiento de control de documentos

1. Aplicacion
Implica a todos los proveedores externos de materiales, productos y servicios, necesarios
para el laboratorio clinico, también involucra lo relacionado al proceso de compra que
vas desde la generacion del pedido del insumo, reactivo, equipo o servicio hasta la

recepcion del bien o servicio.

2. Objetivo
Describir el procediemiento para la seleccion, evaluacion y mantencion de proveedores

basado en su capacidad de atender los requerimientos del laboratorio, asi como el proceso

de compras de sercvicios, insumos, reactivos y equipos de laboratorio.

3. Definiciones

e Insumos: material de oficina, descartable, vidrio

e Proveedor de Productos o Suministros: persona natural o juridica que, que cumple
con las exigencias establecidas por el laboratorio para prestar servicios o entregar
suministros posteriores a un proceso de Cotizacion, entrega como resultado final
al establecimiento.

e Proveedores Criticos: Corresponde a aquellos proveedores cuyo producto o
servicio tienen gran impacto en la realizacion del servicio o producto final del
laboratorio. La falta, omisién, retraso o falla del producto o servicio imposibilita
la Prestacion del servicio ofrecido por el laboratorio afectando directamente la
calidad e imagen de la empresa.

¢ Bloqueo de proveedor: corresponde a la prohibicion de generar nuevas 6rdenes de
compra o celebrar contratos con un Proveedor calificado cono “Descalificado” y
registrado en el Maestro de Proveedores del laboratorio, su correspondiente
Bloqueo.

e Productos: Corresponde a clasificacion genérica para compras generales de bienes

y productos tangibles (insumos, suministros, equipos, productos terminados, etc)

« Servicios: Corresponde a clasificacion genérica para compras de servicios, obras,

contratistas, consultorias y otros servicios, se pueden agrupar en:



Identificacion: PSS-04

SANTg"’ggmﬂag Procedimiento Servicios Externos y Version: 000

Eticay sensibilidad humana desde 1994 Su m i n ist rOS - =7
‘ Revision: 01

Laboratorio Clinico Santo Domingo | Paginas: 11

Procedimiento Operativo Estandar (POE)

e Servicios y Obras: los servicios en general, cuyo desarrollo requiere despliegue
de personal, materiales y/o herramientas dentro de las instalaciones de la empresa,
incluye los contratos de construccion y montaje de equipos

e Consultorias y otros servicios: servicios que se desarrollan en las instalaciones del
laboratorio por el Proveedor del Servicio, cuyo resultado se expresa en soporte
tecnoldgico, soporte administrativo, asesorias, desarrollos y conocimientos, que
implican presencia menor u ocasional del personal del proveedor en las
instalaciones del laboratorio.

e Servicios: calibracion, mantenimiento de equipos

4. Referencias
Guia de buenas préacticas de Laboratorio: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

(Documento validado por la Red Publica Integral de Salud, Organismo Ecuatoriano de la
Acreditacion, 29,30 de marzo/ 12,13 de abril de 2012, Sistema Nacional de Salud,

2y 3 de mayo de 2012.)

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.

5. Responsabilidades

e El responsable técnico genera el pedido de compras,
e EI responsable de calidad revisa las especificaciones, caracteristicas de los
insumos, equipos, contratos y proveedores.

e Ladirectora del laboratorio genera los recursos y aprueba la compra.

6. Modo operativo

1) El responsable técnico informa al Responsable de Calidad la necesidad del bien o
servicio y elabora una solicitud de compra, por ejemplo, cuando el 90% del
reactivo o insumo se haya consumido o utilizado y un mes antes de la fecha de
caducidad, en base a inventario de reactivos e insumos.

2) El responsable de Calidad ante la necesidad de adquirir un producto o servicio

identifica el proveedor en el Listado de Proveedores, en casos que no exista el

3
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

proveedor que entregue el producto o servicio requerido, se indaga a través de
internet, referencias de otros laboratorios, las personas o empresas que ofrezcan
el producto o servicio requerido.

Se contacta al proveedor por medios electronicos, se solicita la informacion
requerida y la cotizacion para seleccionar al proveedor adecuado.

Elegido el proveedor para la compra, el director del Laboratorio genera los
recursos y aprueba las compras.

Se elabora la orden de compra, se informa al proveedor y se cancela segun
convenio acordado.

Todos los productos o servicios deben ser verificados en su recepcion antes de
aprobarlos para entrar en los diferentes procesos y/o liberar todos los servicios.
El responsable de Calidad verifica y aprueba los productos o servicios recibidos
con una firma en el documento que el proveedor presenta como acuse de recibo
del producto o servicio si cumple con las especificaciones dadas; si no cumple con
las especificaciones requeridas se hace la respectiva anotacion en el mismo
documento, se realiza la devolucion para la correccidn por parte del proveedor. Se

registra en el formulario control comercial y de servicio de reactivos FCO03.

Una vez culminada la compra los productos se distribuyen a las respectivas areas

segun las requisiciones presentadas.

Los instrumentos e insumos adquiridos solo se utilizard una vez que se haya
comprobado que cumplen las especificaciones y el desempefio esperado de los

mMismos.

6.1.Seleccién de Proveedores
Se entiende como proceso de seleccion de proveedores previo al inicio del proceso de

compra, mediante la cual se logra la validacion o aprobacion de algunos proveedores, que

tienen las competencias para satisfacer de manera adecuada las necesidades del

laboratorio y sus clientes finales, y pueden pertenecer al Registro de Proveedores de el

laboratorio.
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Por lo tanto el proveedor que desee trabajar con el laboratorio e ingresar la Registro de
proveedores debe proporcionar la informacion que se indica en el procedimiento

respectivo.

6.2.Evaluacion de los Proveedores

Se entiende como proceso de evaluacion de proveedores, al seguimiento del
comportamiento en el tiempo de los proveedores, conforme al cumplimiento de los
criterios de evaluacion, a todo proveedor con Orden de Compra y/o Contrato efectivo en
el periodo de evaluacion,

La evaluacion se diferencia en los criterios a evaluar para el caso de productos o servicios,
y en ambos casos el proceso se realizara semestralmente. Las evaluaciones realizadas a
los proveedores, consideran criterios especificos como calidad, precio, tiempo de

respuesta, etc.
6.2.1. Criterios para evaluacion al proveedor de Suministros
Cada criterio tendra el maximo posible de 20% y 0 el menor valor posible, la suma de

cada uno de los valores debera ser 100%.

Criterio L.
Ponderacion

Cumple con las especificaciones requeridas en la
20%
solicitud de compras

Calidad del servicio 20%

Tiempo de entrega 20%
Costos 20%
Asistencia Técnica 20%

., o
Puntuacion Total % 100%

El proveedor que cumple con mas del 70% es seleccionado.
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6.2.2. Criterios para evaluacion al proveedor de Suministros

Criterios

Descripcion

Ponderacién

Calidade del Servicio

Trabajo o servicio
realizado

Cumplimeinto normas de
seguridad y prevencion de
riesgos

Cumplimiento con
normativa ambiental

Cumplimiento y
Administracion de Sistema
de Aseguramiento de la
calidad

Infraestructura, equipos
herramientas

Calidad de materiales y
suminitros

Iniciativa y Cooperacion

Idoneidad personal clave

Cumplimiento de plazos

Administrativos

Plazos Programacion de Trabajo
Cumlimiento leyes
Aspectos laborales y control

administrativo

Conducta interna del
personal

Ponderacién Total

6.2.3.

Indicadores de desempefio para los proveedores

a) La evaluacion de los proveedores se los realiza anualmente tomando en cuenta los

siguientes indicadores de desempefio:

e Porcentaje de lotes rechazados.

e Porcentaje de unidades defectuosas.

e Costos por calidad deficiente.

e Tiempo promedio para resolver un problema.

e Porcentaje de pedidos incompletos.

e Porcentaje de compras al precio mas bajo.
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b)

d)

e Calidad del Servicio de entrega de productos (tiempo, cantidad y forma)

e Asistencia al laboratorio para resolver reclamos.

Los proveedores seran evaluados una vez que se verifican los productos o servicios

solicitados y entregados de acuerdo a los siguientes criterios:

e Calidad: se considera el historial de lotes despachados por el proveedor, teniendo
en cuenta el porcentaje de lotes aceptados y el porcentaje de unidades defectuosas
detectadas tanto en la inspeccion como durante su consumo.

e Precio: toma en cuenta el precio neto por unidad, incluyendo los descuentos, el
costo de financiacion, el transporte, los seguros, el almacenamiento y los costos
de calidad asociados con la prevencion, deteccion y correccion de defectos.

e Servicio: se evalta el cumplimiento de las entregas a tiempo y completas,
considera el manejo oportuno y riguroso de la documentacion, las facturas, las
devoluciones, el manejo de los articulos rechazados. Cuando se trate de
proveedores de equipos se considera la garantia de mantenimiento y obtencién de
partes y repuestos localmente.

e Atencion: se considera la celeridad y calidad a las solicitudes presentadas por el
laboratorio, incluido el trato personal.

Para la evaluacion, la puntuacion tiene como base 100 puntos. La ponderacion total
de los diferentes aspectos suma uno (1). Para obtener el total de cada criterio se
multiplica su puntuacion por su ponderacion. La suma de estos resultados seré la

evaluacidn final del proveedor para ese insumo especifico.

La evaluacion final del proveedor se compara con las de otros proveedores del mismo

insumo para solicitar los proximos pedidos al de mayor puntuacion

La calificacion de un buen proveedor es de 100, y la ponderacion de este rubro es de
0,1.Por tanto, el total respectivo sera 10 (100 x 0,1)
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f) Con los resultados obtenidos se actualiza el listado maestro de proveedores, si el

proveedor CUMPLE, continua en el listado de proveedores, si el proveedor CUMPLE

PARCIALMENTE, se le solicita al proveedor la correccion de sus fallas, para ello se

le envia por escrito las deficiencias u observaciones que se hayan detectado durante

el periodo de evaluacion y si el proveedor NO CUMPLE, se solicita al proveedor plan

de accién y se determina con la alta direccion su permanencia en el Lista de

proveedores.

g) En el proceso de Evaluacion de Proveedores se cuenta con dos etapas:

Evaluacién: cuyo proposito es contar con toda la informacion relacionada con el
proveedor, evaluando y verificando si cumple con los criterios de calificacion de

proveedores establecidos por el laboratorio clinico Santo Domingo.

Seguimiento: tiene como finalidad verificar si el proveedor sigue cumpliendo con
los criterios de evaluacion por los que fue seleccionado para determinar su

permanencia en la lista de proveedores.

6.3.Comunicacion de la Evaluacién a los proveedores

Los proveedores deberan contar con la informacion de sus procesos, apoyado por las

siguientes areas internas, para el proceso de Operacién y Seguimiento:

Proveedores de Servicios: Se procura realizar seguimiento al plan de accién del
proveedor y lograr la mejora continua del mismo, en la prestacion de los servicios
hacia el laboratorio. Podra solicitar Feedback y responder respecto de la
evaluacion realizada, al proveedor. Una vez desarrollado el plan de accién para
mejorar, su resultado debera ser procesado en el Registro.

Proveedores de Productos: Los responsables, podran informar del avance en la
calificacion de los proveedores en la gestion local, como una forma de ir alineando

y retroalimentando a los proveedores, atendiendo consultas y reclamos respecto
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de su evaluacion, particularmente en lo que dice relacion con la informacion que

se registra en los sistemas informaticos de la empresa y que afecta su resultado.

7. Flujograma de procedimiento de compras de insumos
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Anexos

1. Formato para control de inventario

~ T - Caodigo: FCI-02
Laboratorio Clinico . Versi()n' 1
SANTO DOMINGO Formato Control de Inventario —
Etica y sensibilidad humana desde 1994 FeCha
Paginaldel

Fecha de Equipos -~ . . .

Recepcion /Suministros Cadigo/Lote Cantidad Existencia
Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:

2. Formato par evaluacion de Insumos
| Cédigo: FEI-03
Laboratorio Clinico ., Version: 1
§5ANTO DOMINGO Formato Evaluacion de Insumos :
Eticay sensibiidad humana desde 1994 Fecha'
Paginaldel
Evaluacion Estatus (Fecha)
gertif:ggdé) Resultado Responsable
Fecha | Insumo/Suministros| lote eCCa : Ia de Liberad Retenid Nombre Y
( unrgp € | validacion | L1Perade etenido Firma)
Cumple) Externa

Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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Procedimiento para Servicio de Asesoramiento Codigo de identificacion:
PSA-05
Tema y finalidad: Periodo de vigencia:

Este procedimiento explica como brindar | 1 afio
servicio de asesoramiento.

Ubicacién: Distribucion:
NuUmero de versién: Anexo:
V1.0 1. Formato para registros de Acciones

correctivas y preventivas

Sustituye a la versién:

Cambios efectuados en la Ultima version autorizada:

Nombre Fecha Firma
Elaborado por: Jessica Pujota
Revisado por: Ing. Marcelo Vacas
Aprobado por: Dra. Lucia
Toromoreno
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Procedimiento para Servicio de Asesoramiento

1. Aplicacion
Este procedimiento va desde la informacion al cliente sobre las condiciones para la toma

muestra, hasta la interpretacion profesional de los resultados y el asesoramiento clinico

especifico.

2. Objetivo

Establecer pautas para direccionar la comunicacidn con nuestros clientes para optimizar la

atencion y servicio del laboratorio

3. Definiciones

e Cliente: persona que recurre al laboratorio para realizarse examenes que

proporcionen informacion sobre su estado de salud.

4. Referencias

Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.
(Documento validado por la Red Publica Integral de Salud, Organismo Ecuatoriano de la
Acreditacion, 29,30 de marzo/ 12,13 de abril de 2012, Sistema Nacional de Salud,

2y 3 de mayo de 2012.)

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.

5. Responsabilidades

e EI responsable técnico estd a cargo de proporcionar la informacion y el

asesoramiento profesional al cliente.

6. Modo operativo

Cuando el paciente busca el servicio del laboratorio se siguen los siguientes pasos:

1. La secretaria recibe al paciente y procede de acuerdo a lo establecido en el
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Manual de toma de muestras

2. Si el paciente solicita informacion sobre la naturaleza de los examenes, el
responsable Técnico atiende este requerimiento.

3. Elcliente recibe informacidn sobre las condiciones necesarias para la recoleccion
y toma de muestras

4. Estructurado y entregado el informe, si el cliente requiere informacion sobre la
interpretacion de los resultados el responsable técnico es el encargado de
realizarlo.

5. De igual manera corresponde al responsable técnico del laboratorio asesorar al

cliente sobre la relacion entre los resultados y su caso clinico.



:\/‘ Laboratorio Clinico
5 SANTO DOMINGO

5 Eticay sensibilidad humana desde 1994

Procedimiento para Servicios de
Asesoramiento

Identificacion: PSA-05

Version: 000

Revision: 01

Laboratorio Clinico Santo Domingo

Péaginas: 4

Procedimiento Operativo Estdndar (POE)

7. Flujograma de procediemitno
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Cadigo de

Procedimiento para Resolucién de reclamaciones identificacion:
PRR-06

Tema y finalidad: Periodo de vigencia:

Se explica como recibir las quejas de los 1 afio

clientes y como solucionarlo.

Ubicacion: Distribucion:

NUmero de version: Anexo:

V10 1. Formato de registros de reclamos del

cliente.
Sustituye a la version:
Cambios efectuados en la Ultima version autorizada:
Nombre Fecha Firma

Elaborado por: Jessica Pujota

Revisado por: Ing. Marcelo Vacas

Aprobado por: Dra. Lucia

Toromoreno
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Procedimiento para resolucién de reclamaciones
1. Aplicacion

Este procedimiento garantiza la recepcion e investigacion apropiadas de las quejas de los

clientes y la elaboracién de planes correctivos cuando sean necesarios.

2. Objetivo

Establecer procedimiento para resoluciones de las quejas o reclamos de pacientes,

médicos y/o instituciones a los que el laboratorio brinda servicio

3. Definiciones

Correccion: medida encaminada a subsanar un caso de no conformidad detectado.
Cliente: organizacion o persona que recibe un producto o servicio de una organizacion
proveedora.

Satisfaccion del cliente: percepcion del cliente sobre el grado de cumplimiento de sus

requisitos.

4. Referencias

Guia de buenas préacticas de Laboratorio: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.
(Documento validado por la Red Publica Integral de Salud, Organismo Ecuatoriano
de la Acreditacion, 29,30 de marzo/ 12,13 de abril de 2012, Sistema Nacional de
Salud,

2y 3 de mayo de 2012.)

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.

5. Responsabilidades

El Director del laboratorio:

e elabora y supervisa el procedimiento sobre quejas de los clientes.
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El Encargado de la calidad:

garantiza la aplicacion y el seguimiento del procedimiento sobre quejas de los
consumidores;

recibe los formularios de registro de quejas;

valida las quejas de los clientes, p. ej., examinandolas e interrogando al
personal del laboratorio mencionado en ellas;

conserva la documentacion relativa al procedimiento sobre quejas.

El personal:

Invita a los clientes que no estén satisfechos a rellenar el formulario de

registro de quejas.

6. Modo operativo

Los clientes pueden detectar, o sospechar que existen, errores que el laboratorio no haya

detectado. Tal vez sea un tipo de control de la calidad poco comdn, pero en ningun caso

se debe

elaborar

desestimar y puede resultar de utilidad. Para tramitar las quejas, es preciso

y seguir un protocolo, con su correspondiente Formulario de registro de quejas.

1. Elaborar un formulario de registro de quejas de los clientes que abarque al menos lo

sigui
[ ]
[ ]

ente:
nombre del cliente;
fecha de recepcion de la queja;
contenido de la queja;
nombre de la persona que recibio la queja
persona encargada de la investigacion;
resultado de la investigacion (evaluacion y posible adopcion de medidas);
nombre de la(s) persona(s) que tramitd/tramitaron la queja;

fecha de envio del informe al cliente.
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1. Las quejas se comunicaran a la directora del laboratorio para que este las analice;
se investigaran todos los puntos negativos y se definirdn posibles medidas

correctivas conforme a lo indicado en el POE Medidas correctivas.

2. Se llevara un registro de quejas.

7. Flugrama del procedimiento
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Anexos
1. Formato de registro de reclamo de los clientes

- Codigo: FRR-04
SSANTBE tgam&acoo Formato gsglaa rrgeg:lucién de Version: 1
Eticay sensibiidad humana desde 1994 Fecha:
Paginaldel
Informacion del Cliente
Nombre:
Direccion :

Contacto telf:

Informacion del reclamo

Fecha de reclamo: Tomado por:

Detalles del Reclamo:

Presunta Causa:

Primera respuesta como accién correctiva:

Personas que aplican la accion correctiva:

Segumiento de la accion correctiva:

Fecha de accion correctiva:

Elaborado por: Firma:

Revisado por: Firma:

Aprobado por: Firma:
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Procedimiento para Identificacién y Control de No Cddigo de

Conformidad identificacion:
PCNC-07

Tema y finalidad: Periodo de vigencia:

Este procedimiento como gestionar los 1 afo

casos de no conformidad

Ubicacién: Distribucion:
NUmero de version: Anexo:
V10 1. Formato de registro de no

conformidades

Sustituye a la version:

Cambios efectuados en la Gltima versiéon autorizada:

Nombre Fecha Firma
Elaborado por: Jessica Pujota
Revisado por: Ing. Marcelo Vacas
Aprobado por: Dr. Lucia
Toromoreno
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Procedimiento de gestion de casos de no conformidad

1. Aplicacion
Este procedimiento garantiza la gestion adecuada de las incidencias o los casos de no

conformidad.

2. Objetivo

Explicar como se gestionan en el laboratorio las incidencias o los casos de no

conformidad.

3. Definiciones

e Caso de no conformidad o “No conformidad”: incumplimiento de un requisito.
Incidencia: suceso, accidente o circunstancia que ocurre de manera no intencional,
involuntaria o imprevista.

e Caso de no conformidad o incidencia notificable: caso de no conformidad o

incidencia que debe notificarse.

4. Referencias

Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.
(Documento validado por la Red Publica Integral de Salud, Organismo Ecuatoriano de la
Acreditacion, 29,30 de marzo/ 12,13 de abril de 2012, Sistema Nacional de Salud,

2'y 3 de mayo de 2012.)

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares
relativos a la Calidad y Competencia.

5. Responsabilidades

Todo el personal comparte la responsabilidad por la calidad. En consecuencia, comparte
la autoridad y la responsabilidad con respecto a lo siguiente:

o determinacion de posibles casos de incumplimiento o de posibles mejoras;
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O

registro de casos de no conformidad a fin de poder adoptar medidas

correctivas para subsanar la situacion planteada y evitar que se repita.

e Ladirectora del laboratorio:

©)

©)

aprueba el sistema de gestion de casos de no conformidad.

administra el sistema de gestion de casos de no conformidad,;

estudia posibles medidas correctivas para subsanar casos de no conformidad
que repercutan en la calidad del laboratorio.

e El Encargado de la calidad:

o

verifica la eficacia, eficiencia y adecuacion del sistema de gestion de casos
de no conformidad,;

analiza con el personal las repercusiones directas de los casos de no
conformidad en la calidad;

ayuda a resolver con rapidez los casos de no conformidad que afecten
negativamente a la calidad;

decide si un caso de no conformidad es notificable y, si procede, rellena el
parte correspondiente.

realiza investigaciones para resolver cualquier discrepancia relacionada con
la calidad;

garantiza la adopcién de medidas para mejorar los procesos/las actividades.

e El encargado de Bioseguridad:

o

participa en el analisis de posibles medidas correctivas para todos los casos
de no conformidad relacionados con la bioseguridad.

analiza con el personal las repercusiones directas de los casos de no
conformidad en la bioseguridad;

ayuda a resolver con rapidez los casos de no conformidad relacionados con

la bioseguridad;
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o decide si un caso de no conformidad relacionado con la bioseguridad es
notificable y, si procede, rellena el parte correspondiente

o realiza investigaciones para resolver cualquier discrepancia relacionada con
la bioseguridad ;

o garantiza la adopcion de medidas para mejorar las actividades/los procesos

relacionados con la bioseguridad.

6. Modo operativo

El personal del laboratorio que identifica una no conformidad o una causa potencial de
producto o servicio “no conforme” le comunica al Responsable Técnico, ésta informacién
gueda documentada en el Registro de No conformidades, para facilitar su investigacion y
solucion.
La No conformidad puede presentarse en:

e la materia prima.

e los recursos materiales.

e los recursos humanos.

¢ No conformidad en los métodos de trabajo.

6.1. Resolucion casos de no conformidad
1. El responsable técnico investiga la causa de la no conformidad respondiendo a

dos preguntas bésicas: ¢como ocurrid? y ¢por qué?.

2. Revisa los detalles del hecho o factores que lo causaron, para determinar la causa

béasica del problema.

3. Conocidas e identificadas las causas de la no conformidad, se evalla la

posibilidad de emprender acciones correctivas y preventivas.,
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4. El responsable de calidad designa al personal responsable para la resolucién del
problema y para su seguimiento.

5. Considerando el significado de los andlisis, productos o servicios afectados por la
no conformidad se toma acciones correctivas inmediatas, se retienen los informes

de resultados, productos o actividades afectados por la no conformidad.

6. El responsable de Calidad define al responsable para reanudar los analisis,

productos o servicios.

7. EI tratamiento dado a la no conformidad se documenta y registra, estos registros

serviran para detectar tendencias e iniciar acciones correctivas y preventivas
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7. Flujograma del procedimiento
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Anexos
1. Formato de registro de no conformidades

- Codigo: FNC-01
SANTba bDorsmliluECOo Formato de registro de no | Versién: 1
Eticay sensibiidad humana desde 1994 conformidades: Fecha:
Paginaldel

Detalle de No Conformidad

Nombre de No conformidad:

Fecha:

proceso:

Material:

Lote:

Cantidad:

Detalle de la no conformidad:

Reportado por:

Analisis de la no confomidad

Causa Plan de Accion | Responsable Fecha

Método

Mano de

Obra

Medio

Ambiente

Magquinaria

Mano de

Obra

Elaborado por: Firma:

Revisado por: Firma:

Aprobado por: Firma:
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Procedimiento para Acciones Correctivas y Preventivas

Caddigo de identificacion:
PACP-08

Temay finalidad:

Periodo de vigencia:

V10

Se explica cdmo evaluar la satisfaccién de | 1 afio

los clientes primarios del laboratorio

Ubicacién: Distribucion:
NuUmero de version: Anexo:

1. Formato para registros de acciones
correctivas y preventivas

Sustituye a la version:

Cambios efectuados en la Ultima versién autorizada:

Nombre

Fecha Firma

Elaborado por: Jessica Pujota

Revisado por: Ing. Marcelo Vacas

Dr. Lucia
Toromoreno

Aprobado por:
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Procedimiento para Acciones Correctivas

1. Aplicacion
Este procedimiento incolucra desde la identificacion de las No conformidades o el

aparecimiento de una potencial No conformidad, analizar las causas hasta proponer e

implementar las acciones correctivas pertinentes

2. Objetivo

Definir procedimiento para las acciones correctivas o preventivas con la finalidad de

controlar la no conformidad detectada.

3. Definiciones

Accidn correctiva: Definicion ISO 9001: “Es la accion emprendida para eliminar las
causas.

de una no-conformidad, de un defecto o de cualquier acontecimiento indeseado existente,
para impedir su repeticion.

Accion preventiva: Es la accion cuando la no conformidad atn no ha ocurrido pero se
tienen sospechas fundadas de que podria suceder.

No conformidad: incumplimiento de un requisito

4. Referencias

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009: Requisitos Particulares Relativos a la calidad y
Competencia

Ministerio de Salud Publica del Ecuador: Guia de Buenas Practicas de Laboratorio

5. Responsabilidades

La Diretora del laboratorio analiza el informe enviado de la no conformidad o potencial no
conformidad por los integrantes de las respectivas areas del laboratorio, analiza y determina
las acciones correctivas que son implementadas por el Técnico para la solucion de la

inconformidad.
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6. Modo operativo

1) Se identifican las posibles causas de una potencial no conformidad y se establece
un plan de acciones preventivas y el plazo para implantarlas por parte del
Responsable Técnico.

2) Se evalla si las acciones tomadas disminuyeron el riesgo de la potencial no
conformidad, si las acciones preventivas no fueron efectivas se propone otras
acciones para eliminar la presencia de esta potencial no conformidad.

3) Determinada la No conformidad, el Director de Calidad convoca en no mas de 24
horas a una reunion para analizar las causas y determina las acciones correctivas
mediante la utilizacion de métodos de anélisis de causa-efecto.

4) Cuando sucede una no conformidad, o un imprevisto que disminuye la calidad del
laboratorio, la correccion es inmediata, y es reportada al Responsable de Calidad,
para que en el plazo de 2 dias se planifique y ponga en marcha la accion
correctiva correspondiente, puesto que la correccién solo es momentéanea debido a
la emergencia.

5) El seguimiento y monitoreo de las acciones correctivas y preventivas
implementadas, para determinar su efectividad se los realiza mediante las
siguientes actividades:

e Andlisis continuo de los informes de desviaciones para verificar si el
problema desaparecio.
e Luego de un tiempo, realizando una auditoria interna para verificar el

cumplimiento de la accidn correctiva o preventiva dispuesta.

Si las medidas tomadas logran los resultados esperados seran incorporarlas a los
procedimientos, de manera que pasen a formar parte de la gestion de rutina, evitando que
se vuelva a presentar la no conformidad. Si la accion tomada no ha sido efectiva, habra

gue comenzar nuevamente el proceso de correccion.
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Anexos
1. Formato de registros de Acciones correctivas/preventivas

_\ —- Formato de redistro d Codigo: FACP-06
Laboratorio Clinico ormato de registro ae S
bSANTO DOMINGO Acciones version: 1
Eticay sensibilidad humana desde 1994 Correctivaslpreventivas FeCha.
Pagina: 1 de 1
N° Reporte:
Fecha de Reporte:
Auditoria Interna Analisis de Datos
Fuente de la solicitud Auditoria Externa Observacion Interna
Queja del cliente
Otro:

Declaracion de la no conformidad

Investigacién: Causa Raiz

Accion Correctiva/ Preventiva

Accién Inmediata:

Accion Sistematica:

Fecha de Conclusion

Firma Responsable Fecha:

Seguimiento

Revisado Firma de responsable

Evaluacién de Efectividad

Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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Procedimiento para la Mejora Continua Caddigo de identificacion:
PMC-09

Temay finalidad: Periodo de vigencia:

En este procedimiento se explica como se | 1 afio

realiza la mejora continua en el laboratorio

Ubicacion: Distribucion:

NuUmero de version: Anexo:

V10 1. Formato para registros de mejoras

Sustituye a la version:

Cambios efectuados en la Ultima version autorizada:

Nombre Fecha Firma
Elaborado por: Jessica Pujota
Revisado por: Ing. Marcelo Vacas
Aprobado por: Dra. Lucia
Toromoreno
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Procedimiento para Acciones Correctivas

1. Aplicacion
Este procedimiento abarca todo el sistema de gestion de la calidad del Laboratorio clinico

Santo Domingo.

2. Objetivo

Establecer un proceso que permita identificar oportunidades para mejorar los servicios del

laboratorio.

3. Definiciones

Mejora continua: es un proceso estructurado y sistematico dirigido a obtener un
rendimiento mayor de un proceso, aumentar la calidad de un servicio o disminuir el costo

de obtencion de actividades que ya desarrollamos de forma habitual.

4. Referencias

Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.
(Documento validado por la Red Pablica Integral de Salud, Organismo Ecuatoriano de la
Acreditacion, 29,30 de marzo/ 12,13 de abril de 2012, Sistema Nacional de Salud, 2y 3 de
mayo de 2012.)

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares
relativos a la Calidad y Competencia.

5. Responsabilidades
El Director de Calidad analiza las oportunidades de mejorar los procesos del SGC.

El Director del laboratorio asegura los recursos para el mejoramiento continuo de los
procesos

6. Modo operativo

1. El Responsable de Calidad junto con un grupo seleccionado por él analiza cuales
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son los procesos que deben mejorarse prioritariamente por el grado en que dichos
procesos tienen que ver con la seguridad y la eficacia del producto vy,

consecuentemente, con la salud de los pacientes.

2. La directora del laboratorio decide cuéles son los procesos que recibirén atencion

en primer lugar y suministra los recursos financieros necesarios.

3. El proceso de mejoramiento continuo se inicia con la identificacion de los temas de
mejoramiento, para ello se hace una revision de los indicadores de gestion, revision
de quejas y reclamos de los clientes, analisis de encuestas a los clientes y las

opiniones de las personas de las respectivas areas.

4. Se analiza las razones para trabajar en un determinado tema teniendo en cuenta la
necesidad de mejoramiento, el impacto en el cliente y la factibilidad interna de

abordar ese tema, para ello se aplica la técnica de lluvia de ideas.

5. Una vez seleccionado el tema se formula el problema de mayor impacto que sera
el objeto del trabajo, se revisa los requisitos de los clientes con respecto al problema
identificado y se establecer, con base a los datos disponibles, un objetivo de

mejoramiento preciso y claro del problema.

6. Se identifica las causas fundamentales del problema mediante un anélisis de causa-

efecto y se verifica por medio de los datos obtenidos.

7. Se planifica acciones correctivas potenciales que minimicen las causas
fundamentales verificadas, satisfagan los requerimientos de los clientes y resulten
favorables desde el punto de vista costo-beneficio. Se desarrollar un plan de accion

para implementar las acciones correctivas.
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8.

10.

11.

Se verifica que el problema se ha minimizado comprobando el efecto de las
acciones correctivas en la causa fundamental y el problema, comparando los
indicadores del problema antes y después de aplicar las acciones correctivas,

verificando el cumplimiento del objetivo.

Si los resultados no son satisfactorios, posiblemente sea necesario tomar algunas

acciones correctivas adicionales.

Para evitar la recurrencia del problema y sus causas se crea 0 revisa los
procedimientos y normas de trabajo con objeto de garantizar que las acciones
correctivas se incorporen al desempefio diario. Se capacita al personal involucrado
en el nuevo procedimiento o norma y se establece auditorias periodicas para evaluar

las acciones correctivas.

Por ultimo, se planifica las acciones que pueden haber quedado pendientes,
generalmente los problemas de varias acciones para alcanzar niveles satisfactorios

de mejoria, y se evalla la efectividad del grupo de trabajo.
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Anexos

2. Formato para registros de mejoras

- Cdodigo: FRMC-07
Laboratorio Clinico f - [
) SANTO DOMINGO Formato Eegls_tro de Mejora Version: 1
S Eticay sensibidad humana desde 1994 ontinua Fecha:
Pagina: 1 de 1
Causa 0 Aspecto a Mejorar Objetivos Metas Comprometidas

Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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Procedimiento para Control de Registros

Cadigo de identificacion:
PCR-10

Temay finalidad:

Periodo de vigencia:

V10

Se explica se realiza control de los 1 afio
registros de la calidad y registros técnicos

Ubicacion: Distribucion:
NUmero de version: Anexo:

Sustituye a la versién:

Cambios efectuados en la Ultima version autorizada:

Nombre Fecha Firma
Elaborado por: Jessica Pujota
Revisado por: Ing. Marcelo Vacas
Aprobado por: Dra. Lucia
Toromoreno
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Procedimiento para Control de Registros

1. Aplicacion
Este procedimiento va desde la identificacion, recoleccion, indexacion, acceso restringido,
almacenamiento, mantenimiento y desecho seguro de los registros de la calidad y registros

técnicos de laboratorio.

2. Objetivo

Describir el procedimiento para documentar los registros de calidad y técnicos del

laboratorio.

3. Definiciones

e Registros: son documentos que proporcionan evidencias objetivas de actividades
realizadas o resultados obtenidos.

¢ Identificacion: los registros deben ser facilmente identificables.

e Almacenamiento: determinar cual es la forma de almacenamiento y ddénde se
realiza el archivo de los registros para poder después encontrarlos facilmente.

e Proteccion: lugar adecuado para la conservacion de registros. Es necesario
determinar los niveles de proteccion de los registros para asi evitar cambios en la
informacion que contienen.

e Recuperacion: es necesario determinar la metodologia para acceder y encontrar los
registros cuando se necesiten

e Retencidn: determinar el tiempo de conservacion de los registros.

e Disposicion de los registros: determinar la forma de eliminacion de los registros o

donde se archivaran de forma indefinida, si asi se ha establecido.
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4. Referencias

Guia de buenas précticas de Laboratorio: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.
(Documento validado por la Red Publica Integral de Salud, Organismo Ecuatoriano de la
Acreditacion, 29,30 de marzo/ 12,13 de abril de 2012, Sistema Nacional de Salud,

2'y 3 de mayo de 2012.)

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares
relativos a la Calidad y Competencia.

5. Responsabilidades

El personal que realiza procesos que influye en la calidad del andlisis.

6. Modo Operativo

6.1.l1dentificacion y emision.
El Responsable Técnico elabora los registros inmediatamente de ejecutar un
procedimiento para documentar sus resultados de forma veraz, clara, coherente y legible
en el formato de registros, para evidenciar de manera objetiva el cumplimiento de la
conformidad con los requerimientos especificos del SGC.
Para el llenado del formulario del registro no utilizar lapiz ni tinta lavable, la informacion
no debe ser alterada mediante el usos de corrector o borrador; se cruza con una raya lo que

no se llena para no dejar espacios en blanco.

Los registros generados en cada proceso son facilmente reconocibles e identificables
mediante un cddigo en el que consta:

R: Registro

XX:

Iniciales del procedimiento al que pertenece 00:  Numero del registro en orden

secuencial

Ejemplo: RSLO3
R: Registro
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SL:  Procedimiento Subcontratacion de laboratorios 03:Registro de revisiones al

laboratorio subcontratado.

6.2.Archivo
Los registros se archivan en carpetas por codigos, nombres y fechas, estos registros se
archivan secuencialmente por fechas de aprobacion. Estan en medios impresos y
electronicos En los registros impresos consta la fecha y firma del responsable técnico. En

los registros digitales queda constancia de quién y cuando lo hizo.

Se archivan los registros en forma segura y se realizan copias de seguridad. Todos los

registros son supervisados por el responsable de calidad

6.3.Proteccion
1. Los registros se ubican en el area de administracion que es un sitio con adecuada
ventilacion e iluminacién para evitar su deterioro, dafio, pérdida y garantizar su

facil acceso.

2. Los registros son almacenados de una manera ordenada, de modo que son

facilmente recuperables.

3. El laboratorio garantiza que los registros no puedan ser modificados o que, si lo
son, quede constancia de ello y de quién y cuando lo hizo, especialmente cuando
sean mas susceptibles a la modificacion, como en el caso de los guardados en
formato digital.

6.4.Recuperacion
Los registros son almacenados de una manera ordenada, de modo que son facilmente
recuperables, el responsable técnico y el responsable de calidad tienen acceso a los archivos

de los registros de la calidad siempre y cuando se justifique la necesidad del acceso.
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6.5.Retencion y disposicion de los registros
Los registros de calidad se conservan durante tres afios a partir de la fecha de emision,
transcurrido el periodo de archivo obligatorio se determina el destino final de los registros
de la calidad, que puede ser: la destruccion o eliminacion fisica del registro, su archivo

permanente o su conservacion segun el tiempo establecido por la legislacion vigente.
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Procedimiento para Auditorias Internas

Cddigo de identificacion:
PAI-11

Temay finalidad:

Periodo de vigencia:

Se explica como planificar y realizar una 1 afio
auditoria interna

Ubicacién: Distribucion:
NUmero de version: Anexo:

V10

1. Formato para auditorias internas

2. Formato cronograma para las auditorias
internas

Sustituye a la version:

Cambios efectuados en la Ultima version autorizada:

Nombre

Fecha Firma

Elaborado por: Jessica Pujota

Revisado por: Ing Marcelo Vacas

Dr. Lucia
Toromoreno

Aprobado por:
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Procedimiento para auditorias internas

1. Aplicacion
Este procedimiento garantiza que las auditorias internas se planifiquen de manera

correcta y se realicen periodicamente y cuando se detecten problemas que requieran

una investigacion.

2. Objetivo
Planificar y realizar las auditorias internas. La auditoria interna proporciona una
seguridad razonable de que se ha logrado lo siguiente:

o eficaciay eficiencia de los procedimientos

e observancia de la politica de calidad

e mejora de la garantia de la calidad.

3. Definiciones

e Auditoria interna: auditoria a cargo del personal del laboratorio, que examina
los elementos del sistema de gestion de la calidad en su laboratorio para

evaluar en qué medida satisfacen los requisitos del sistema de la calidad.

4. Referencias

Norma NTE INE-1SO 15189:2009 Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y
Competencia.

Ministerio de Salud Publica del Ecuador: Guia de buenas préacticas de laboratorio.

5. Responsabilidades

1. El Grupo de auditoria se encarga de los siguientes procedimientos de auditoria

interna;

e Trabajar con la directora del laboratorio para:
o elaborar metodologias y objetivos apropiados;
o coordinar la preparacion de planes de auditoria interna anuales y a

largo plazo;
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o establecer normas documentadas para la realizacién y documentacion
de las actividades de auditoria, consulta e investigacion y la

presentacion de los informes correspondientes.

Iniciar oportunamente una labor de seguimiento para determinar si se han
adoptado medidas apropiadas acordes con las conclusiones sefialadas el

informe de auditoria.

Garantizar la rotacion en la asignacion de funciones de auditoria a fin de
fomentar la actualizacién y objetividad de los integrantes del Grupo de

auditoria.

Determinar un nivel minimo apropiado de dotacion de personal para el Grupo

de auditoria.

Coordinar la elaboracion y el archivo de programas modelo de auditoria para

evitar cualquier duplicacion de actividades.

Facilitar y canalizar el intercambio de informacion entre los departamentos del
laboratorio abarcados en la auditoria con respecto a lo siguiente:
o actividades de auditoria planificadas;
o conclusiones de auditoria e investigaciones importantes que susciten
interés y preocupacion comunes;
o informes de auditoria publicados;

o elaboracion de técnicas/tecnologias de auditoria mejoradas.

Tener presente la diferencia entre las funciones propias del Grupo de auditoria
y de la direccion e impulsar activamente y promover el establecimiento de un
solido sistema de controles internos para apoyar el logro de los objetivos en

materia de eficacia y eficiencia operacionales.

2. El Encargado de la calidad es responsable de lo siguiente, incluido el

establecimiento de los requisitos correspondientes:

planificacion

direccion de las auditorias
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comunicacion de los resultados y mantenimiento de los registros.

3. El personal directivo responsable de cada esfera examinada en la auditoria

garantiza la adopcion, sin demoras injustificadas, de medidas para subsanar los casos

de no conformidad detectados y eliminar sus causas.

6. Modo operativo

6.1. Metodologia
1. La seleccion apropiada de los auditores y de técnicas de auditoria eficaces garantiza

la utilidad, objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. NOTA: los auditores

no realizan la auditoria de sus propias actividades.

2. En el proceso de auditoria:

se tendré en cuenta el nivel y la importancia de los procesos y las esferas que
deban examinarse, asi como los resultados de las auditorias anteriores;
se definiran los criterios, el alcance, la frecuencia y los métodos de la

auditoria.

La auditoria interna es un valioso instrumento de un sistema de gestion de la calidad.

Una auditoria interna puede ayudar al laboratorio a:

prepararse para una auditoria externa;

fomentar la concienciacion del personal acerca de los requisitos del sistema de
la calidad;

detectar deficiencias o casos de no conformidad que sea preciso subsanar, asi
como oportunidades para introducir mejoras;

reconocer los casos en que se necesiten medidas preventivas o correctivas;
determinar esferas en las que haya que impartir ensefianza o capacitacion;

determinar si el laboratorio cumple sus propias normas de calidad.

6.2. Procedimiento de auditoria

El Grupo de auditoria:

1. Elaborara una lista de comprobacion (Anexo 1, por elaborar) acorde con las

normas establecidas para el programa de auditoria interna.
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2. Llevara a cabo las actividades de auditoria, consulta e investigacion planificadas.

3. Revisara la lista de comprobacion preestablecida.

6.2.1. Informes

El Grupo de auditoria:

1. Presenta informes oficiales a la directora del laboratorio cuando realiza una
auditoria y en otras ocasiones, segun se solicite.

2. Se reune con la directora del laboratorio a fin de abordar cuestiones de auditoria
que sean motivo de preocupacion, suministrar informacion sobre iniciativas de la

autoria interna y promover la coherencia en la supervision de la auditoria interna.

6.2.2. Actividades de seguimiento

1. Adopcion de medidas correctivas que se documentaran segln lo indicado en el
POE Medidas correctivas.
2. Verificacion y validacion de las medidas adoptadas e informacion sobre los

resultados.
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Anexos

1. Formato para las auditorias internas
= |

Cadigo: FAI-08
Laboratorio Clinico

5 SANTO DOMINGO Formato Auditoria Interna Version: 1

Etica y sensibilidad humana desde 1994 Fecha

Paginaldel

Fecha

Auditor

Auditado

Proceso

Nombre

Procedimiento

N° Documento Tema Cumple No cumple | Observaciones

Firma Auditor

% de Cumplimiento

Firma Auditado

Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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2. Formato cronograma para las auditorias internas

~ T-— Cédigo: FCAI-09
—_~ Laboratorio Clinico L,
SANTO DOMINGO Formato Cronograma para | Version: 1
Auditoria Interna
Eticay sensibilidad humana desde 1994 Fecha
Paginaldel
Procceso Procedimiento Instructivo | Responsable
Fecha programada

Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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Procedimiento para Revision por la Direccion Cddigo de identificacion:
PRD-12

Temay finalidad: Periodo de vigencia:

Se explica como evaluar la satisfaccion de los | 1 afio

clientes primarios del laboratorio

Ubicacion: Distribucion:

Numero de version: Anexo:

V1.0 1. Formato Acta de reuniony
seguimiento

Sustituye a la version:

Cambios efectuados en la Ultima version autorizada:

Nombre Fecha Firma
Elaborado por: Jessica Pujota
Revisado por: Ing. Marcelo Vacas
Aprobado por: Dr. Lucia
Toromoreno
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Procedimiento para la Revision por la Direccion

1. Aplicacion
Este procedimiento inicia con la informacion de la evaluacion de los procesos del sistema

de gestion de la calidad, su andlisis, identificacion de problemas en los procesos hasta el

registro de las decisiones y acciones tomadas durante la revision por la direccion.

2. Objetivo

Revisar el sistema de gestion de la calidad del laboratorio para asegurar su eficiencia y

efectividad en apoyo de la salud del paciente.

3. Definiciones

o Directora del laboratorio: persona(s) con responsabilidad y autoridad sobre un laboratorio.
o Direccion del laboratorio: persona(s) que dirige(n) y gestiona(n) las

actividades de un laboratorio.

4. Referencias

Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.
(Documento validado por la Red Pablica Integral de Salud, Organismo Ecuatoriano de la
Acreditacion, 29,30 de marzo/ 12,13 de abril de 2012, Sistema Nacional de Salud,

2'y 3 de mayo de 2012.)

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.

5. Responsabilidades

La Direccion es responsable del seguimiento y cumplimiento de las decisiones y acciones
que se deriven de la aplicacion de este procedimiento, participando de manera activa en la

realizacién de esta actividad.
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El Responsable de Calidad esta encargado de la elaboracion, control y mejora de este
procedimiento, es también responsable de elaborar el reporte correspondiente, asi como

darle seguimiento a las acciones y acuerdos establecidos.

6. Modo operativo

6.1.Desarrollo del procedimiento

1. La Alta Direccion programa durante el primer mes de cada afio, después de haber
realizado la auditoria interna y seguimiento a los procesos, la revision general del SGC del

laboratorio, para asegurar su continua adecuacion y eficacia.

2. La reunidn es convocada con 5 dias de anticipacion por medio de oficio, asegurando la

confirmacion de recibo con el fin de garantizar la presencia de todos los miembros.
La informacidn a ser revisada es el resultado de las evaluaciones de:

e La revision periddica de las peticiones de analisis, y la adecuacion de procedimientos y
requisitos de la muestra

e Lasrespuestas del cliente

e Las recomendaciones del personal

e Las auditorias internas.

e Lagestion de riesgo

e Las revisiones por organizaciones externas.

e El seguimiento y resolucion de reclamaciones

o El desempefio de los proveedores.

e La identificacion y control de las no conformidades

e Losresultados de la mejora continua incluyendo el estado actual de las acciones correctivas
y Preventivas

e Las acciones de seguimiento que provienen de revisiones por la direccion previas.

Esta informacion debe estar cuidadosamente analizada y procesada, para detectar causas

de no conformidades, tendencias y patrones que indiquen problemas en los procesos y
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necesidad de introducir cambios en el SGC, incluyendo la politica de calidad y los objetivos

de calidad.

3. Las reuniones de revision por la direccidn se registraran en el formato de Revision de la

Direccidn, en el informe estan incluidas todas las decisiones y acciones relacionadas con:

la mejora de la eficacia del SGC y sus procesos, la mejora de los servicios a los clientes y

las necesidades de recursos.

4. Se elabora un plan de accidn y en caso de ser necesario se podra levantar acciones

correctivas y preventivas para la solucién de las desviaciones encontradas.

5. Una vez que se ha elaborado el informe de la revision por la direccion, es escaneado y

distribuida via correo electronico a todos los participantes para el seguimiento de las

acciones tomadas.

6.2.Seguimiento y Medicion

Posterior a la reunién de Revision por la Direccidn, se realizaran reuniones trimestrales

para verificar y hacer seguimiento al cumplimiento del Plan de accion y/o a las acciones

correctivas y preventivas tomadas, de acuerdo al cronograma de las actividades planteadas.

Estas reuniones seran registradas en el formato de seguimiento de Revision por la direccién

que contendra los asuntos tratados, las acciones, decisiones, responsabilidades y plazos

para su implementacion.
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7. Flujograma del procedimiento

Inicic

Procediemientos . Elaborar informe .
Documentos/Registros Informe Gerencia

del laboratoric gerencia
Convocar a
reunién de

revision por parte
de la direccion

¢Los integrantes de |1
gvision pueden asistir?

Ejecutar la
reunion

v

Levantar iacta de Acta de reunior Control de
reunion Documentos

-

Acciones
Corretivas y
Fir preventivas




Eticay sensibilidad humana desde 1994

e Procedimiento Revisis | Identificacion: PRD-01
$SANTO BOMINGO rocedimiento Revision por la Version: 000
Direccion —
Revision: 01
Laboratorio Clinico Santo Domingo | Paginas: 6

Procedimiento Operativo Estdndar (POE)

Anexos

1. Formato para registro de reuniones

. T-— Cédigo: FAR-10
> Laboratorio Clinico - . s
5 SANTO DOMINGO Format(; Act_a Qe Reuniony Version: 1
eguimiento Fecha
Etica y sensibilidad humana desde 1994
Paginaldel
N° de Acta: Fecha: \ Nombre de Dependencia:
Lugar: Hora Inicio: |Hora Final:
Objetivo:
Desarrollo de la reunion
Compromisos
Actividad Responsable Fecha
1.
2.

Anexos

Responsable de la Reunidn:

Firma:

Nombre:

Cargo:

Dependencia
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Procedimiento para Gestion del Personal Cadigo de identificacion:
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En este procedimiento se describe la 1 afio

evaluacion de las competencias del

personal

Ubicacion: Distribucion:

NuUmero de version: Anexo:

V1.0 1. Lista de comprobacion para la
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2. Formato para registro del personal
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Procedimiento para gestion de personal

1. Aplicacion

Este procedimiento comprende la seleccion, contratacion y capacitacion del
personal, incluyendo su documentacion para garantizar la competencia del

personal que labora en el laboratorio Santo Domingo.

2. Objetivo
Establecer procedimiento para contratar, evaluar y mantener personal bien

entrenado y capacitado, para el adecuado desempefio de sus funciones.

3. Definiciones
Competencia: aptitud demostrada para aplicar los conocimientos y

habilidades.

4. Referencias
Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud Publica del

Ecuador. (Documento validado por la Red Publica Integral de Salud,
Organismo Ecuatoriano de la Acreditacion, 29,30 de marzo/ 12,13 de abril de
2012, Sistema Nacional de Salud, 2 y 3 de mayo de 2012.)

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos
particulares relativos a la Calidad y Competencia.

5. Responsabilidades
La directora del laboratorio asegura la competencia de su personal a través

del cumplimiento y seguimiento de este procedimiento también garantiza la
confidencialidad de la informacion. Los perfiles de puesto vy
responsabilidades son revisados anualmente.
La directora del laboratorio es responsable de:
e garantizar la realizacion y supervision de las evaluaciones de la
competencia del personal,
e adoptar cualquier medida necesaria a raiz de los resultados de la

evaluacion.
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El Encargado de la calidad designa a los empleados adecuados para que se
desempefien como evaluadores en materia de competencia.

Los evaluadores en materia de competencia se encargan de realizar las
evaluaciones de la competencia y de documentar los resultados.

Si se dispone de suficiente personal, es conveniente designar un observador.

6. Modo Operativo
Cuando surge la necesidad de incorporar un trabajador mas al equipo del

Laboratorio la directora procede con la blusqueda de personas que cumplan
el perfil requerido, para el objetivo se utiliza distintos medios como avisos en

diarios o busqueda en Internet.

6.1. Seleccién y Contratacion de nuevo personal
En la etapa de seleccion y contratacion la directora del laboratorio determina

claramente qué tipo de personas se necesitan para los distintos cargos y
procede a seleccionar el nuevo personal. Para ello cuenta con una descripcién
de las funciones de cada puesto de trabajo.
Etapas de seleccion:
« Realizar una convocatoria para solicitar personal calificado
» Preseleccion del personal previa revision y evaluacién de documentos
pedidos en la convocatoria
» Definidos los preseleccionados se agenda la entrevista con la directora
del Laboratorio que selecciona al candidato que mas se aproxime
al perfil de cargo requerido.

6.2. Contratacion

Cuando ya se haya seleccionado al mejor postulante, la secretaria del
laboratorio completa la ficha de personal y solicita los documentos necesarios
para proceder con la para su contratacion y elabora posteriormente el
Contrato de trabajo. Todo el personal, tras su incorporacién firma un
documento que asegura el respeto a la confidencialidad de la informacion de

los usuarios
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6.3. Induccion

El Representante Técnico o la directora se reune con el candidato elegido

para realizar una induccion sobre el laboratorio y su puesto de trabajo. Se le

informa sobre:

. La estructura y politicas del Laboratorio

. Funciones y responsabilidades de su cargo

. Sistema de gestion de calidad del laboratorio
6.4. Capacitacion

Terminado el periodo de induccion, y para garantizar la competencia
requerida en el sistema de calidad, el Responsable Técnico brinda al
empleado una capacitacion adecuada al cargo especifico que ocupara. Utiliza
los Procedimientos Operativos Estandar (POES) para ensefiar como se hace
una tarea y, finalmente, evalGa la competencia para seguir con rigurosidad los
distintos procedimientos.

Para asegurar que los procesos y procedimientos en el laboratorio sean
ejecutados de una manera estdndar y predecible, la direccion elabora el
Programa de Capacitacion, para su aprobacion y asignacion de recursos para
su implementacion. La capacitacién permite que el personal desempefie sus

tareas de modo constante y mensurable.

El programa de capacitacion se planifica detectando las necesidades de
capacitacion y/o formacidn que favorezcan el desempefio de la persona, en
las funciones propias de su puesto de trabajo y considerando la descripcion de
su cargo. Cada vez que una persona es capacitada, se evalla la eficacia de
dicha accion, en base a los objetivos de la capacitacion y la metodologia
sefialada en el programa de capacitacion, quedando registrado en el formato
de Evaluacion de la Capacitacion. En consecuencia, con los resultados de la

evaluacion se establecen las acciones posteriores.
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6.4.1. Evaluacion del programa de capacitacion.
La evaluacion del programa de capacitacion se puede realizar por medio de:
. Encuestas de satisfaccion por parte del personal en relacion al logro
de objetivos, al sistema de ensefianza y a los instructores.
. Resultados de la evaluacion de la competencia.
. Desemperiio del personal en el sitio de trabajo con la ayuda de los
registros e informes realizados.
. Encuestas puntuales con los usuarios del laboratorio para examinar si
ellos perciben que el personal cumple con sus funciones de manera
competente y que ellos como usuarios estan satisfechos de su interaccién con
el laboratorio.
Los registros que demuestran el proceso de seleccién, contratacion, y
capacitacion del personal son almacenados en las carpetas individuales de

cada miembro del personal, en el &rea administrativa.

El registro de capacitacion contiene:
» el nombre del empleado
« el nombre del area al que pertenece.
* los temas o las areas de ensefianza en los que se aprobd la
capacitacion.
 los resultados de la evaluacion.
« el nombre del instructor.
 lafecha en que concluyd la capacitacion.
+ las firmas del instructor y el empleado.

La capacitacion debera repetirse con los empleados que no demuestren las
competencias requeridas y, si el problema persistiere, serd necesario evaluar y

revisar la metodologia y contenido de la capacitacion.
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6.5. Evaluacion Competencias del personal

6.5.1. Metodologia
El objetivo de una evaluacién de la competencia es detectar posibles

problemas en el desempefio del empleado y subsanarlos antes de que afecten
a la atencion del paciente. Las observaciones y la posterior documentacion de
las medidas correctivas son componentes fundamentales del proceso de

evaluacion de la competencia.

6.5.1.1.  Proceso de evaluacion de la competencia

1. Debe aplicarse una norma uniforme de evaluacion de la competencia a

todos los empleados.

2. Durante todo el tiempo en que una persona esté empleada en el

laboratorio se conservan registros de las evaluaciones de su competencia.

3. Se han definido las siguientes esferas de actividad del laboratorio para las

gue se requieren competencias.

4. Se ha establecido una lista de las pruebas y los procedimientos de
evaluacion para cada subespecialidad del laboratorio (por elaborar).

5. EIl Evaluador en materia de competencia, en consulta con el supervisor
del empleado, seleccionara las pruebas que figuran en la lista y
programara la evaluacion, la cual se realizard, en presencia de un
observador, si procede, en un momento conveniente para los participantes
en la evaluacion.

La evaluacion de la competencia debe ser especifica para cada descripcion de

puesto.
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6. EIl Evaluador rellenara la lista de comprobacion correspondiente (anexo 2)
observando directamente al empleado y controlando los diferentes
registros necesarios para la evaluacion. También se encargara de rellenar

el registro de evaluacion de la competencia (anexo 3).

a) Empleado nuevo

En el caso de un empleado nuevo, se utiliza la observacion directa a
fin de evaluar su aptitud para aplicar con precision el procedimiento
de laboratorio. La competencia se evalUa dos veces durante el primer

afio y posteriormente una vez al afio.

b) Empleado con experiencia

Para comprobar si un empleado con experiencia sigue siendo

competente, se procede de la siguiente manera:

e observacion directa de la realizacion de pruebas clinicas de rutina;

e seguimiento de los procesos de documentacién y comunicacion de
los resultados de las pruebas;

e examen de los resultados intermedios de las pruebas, los registros
de control de la calidad, los resultados de las pruebas para
determinar la competencia técnica y los registros de
mantenimiento preventivo;

e oObservacion directa de las tareas de mantenimiento de
instrumentos y validacion del funcionamiento;

e evaluacion de la realizacion de las pruebas mediante:

o repeticién de las pruebas con muestras ya examinadas, para
validar los resultados comunicados;

o examen de los resultados de pruebas de muestras internas “a
ciegas” o de pruebas de muestras externas para determinacion
de la competencia técnica.

e evaluacion de las aptitudes para resolver problemas.
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6.5.2. Fracaso en la evaluacion de la competencia

1. Si un empleado fracasa en una o mas partes de la evaluacion de la
competencia, el evaluador analiza el problema a fin de determinar y
aplicar las medidas correctivas apropiadas.

e EIl andlisis del problema se inicia con la inspeccion de los
protocolos utilizados en la préctica de laboratorio. Los protocolos
deben ser claros y concisos; si son inadecuados o confusos, eso
puede explicar el fracaso del empleado.

e En el caso de las pruebas para determinar la competencia técnica,
hay que cerciorarse de que las muestras utilizadas sean adecuadas
y de que el fracaso del empleado no se deba a un problema

relacionado con la muestra.

2. Si el fracaso no se debe a los protocolos, hay que responder a las
preguntas siguientes:

e (El/la empleado/a realiz6 la prueba incorrectamente (no siguio el
procedimiento de prueba apropiado)?

e (El/la empleado/a no entendi6 la finalidad o el contexto de la
prueba efectuada (no es capaz de resolver problemas o adaptar los
resultados de las pruebas a la situacion clinica)?

e ;El/la empleado/a no entendié los componentes de la prueba o el
instrumento utilizado?

e (Ellla empleado/a no fue capaz de resolver problemas
relacionados con el control de la calidad?

e El/la empleado/a realizé la prueba correctamente pero cometio un

error en la documentacion?

3. Es pertinente analizar el protocolo con el/la empleado/a que fracasa en

la evaluacion de la competencia para decidir, basandose en lo que
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este/a diga, si corresponde adoptar otras medidas. Ese andlisis puede

ser suficiente para determinar la razon del fracaso en la evaluacion.

4. EIl fracaso de un/a empleado/a en la evaluacion de la competencia
puede dar lugar a la adopcidn de las medidas siguientes:
e que el/la empleado/a relea el protocolo y lo analice con el
supervisor para aclarar cualquier error de interpretacion;
e que el/la empleado/a elabore un diagrama de flujo que le ayude a
aplicar correctamente el protocolo;
e que el/la empleado/a observe el desempefio de un/a colega
capacitado/a y competente;
e que el/la empleado/a practique con muestras conocidas el
protocolo en cuya aplicacion haya fracasado;
e que el/la empleado/a repita correctamente la prueba con la muestra
original utilizada durante la evaluacion de la competencia.
5. Si los métodos mencionados no confirman que el/la empleado/a es

competente, se debera retomar la capacitacion formal.

6. Con independencia de las medidas correctivas seleccionadas, la
evaluacion de la competencia debera repetirse una vez completada la
aplicacion de dichas medidas. Se debe documentar la confirmacion de
la competencia del/de la empleado/a que haya fracaso en la

evaluacion original.

7. El andlisis con todo el personal de las pruebas y los procedimientos de
control de la calidad en una reunién sobre garantia y control de la
calidad podria ayudarlo a entender como evitar algunos tipos de
errores.

8. Como ultimo recurso, se puede apartar permanentemente al/a la

empleado/a de determinadas tareas y asignarle otro trabajo.
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7. Flujograma del procedimiento
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AnNexos

1. Lista de comprobacion para la evaluacién de la competencia

EVALUACION DE LA COMPETENCIA

Fecha de la evaluacion:

Nombre del evaluador:

Nombre del analista: Titulo:
Periodo de evaluacion: a

Método/procedimiento:

Lectura de las partes pertinentes del POE

Si No | N/D Observaciones

Observacion directa

Observancia de las politicas de seguridad
Preparacion de la zona de trabajo

La zona de trabajo esta limpia y ordenada
Observancia de las politicas, los
procedimientos y las normas aplicables a
las tareas asignadas
Preparacién/manipulacion de muestras
Preparacién/manipulacion de reactivos
Preparacion/realizacién del control de la
calidad

Preparacién/manipulacion del equipo y
actividades de mantenimiento
Conocimiento de los criterios de
aceptaciéon de muestras

Conocimiento de los criterios de rechazo
de muestras

11
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2. Formato de registro de evaluacion de la competencia del personal

- Codigo: FECP-11
SANTba ‘BB‘W&"&COO Formato Evaluacion de Version: 1
Eticay sensbildad humana desde 1994 Competencia del personal Fecha:

Paginaldel

Empleado | Fecha | Tarea|Evaluador | Evaluacion Observacion

Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:

12
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Procedimiento para equipos de laboratorio Cadigo de identificacion:
PEL-14
Tema y finalidad: Periodo de vigencia:

Se describe el proceso de instalacion, | 1 afio
mantenimiento, retirada de los equipos del

laboratorio

Ubicacion Distribucion:

NUmero de version: Anexo:

V10 1. Formato para ficha técnica del equipo

2. Formato para control de inventario

3. Formato de calendario de calibracion
de equipos

4. Formato para registro de
mantenimiento preventivo

Sustituye a la version:

Cambios efectuados en la Gltima versiéon autorizada:

Nombre Fecha Firma
Elaborado por: Jessica Pujota
Revisado por: Ing. Marcelo Vacas
Aprobado por: Dra. Lucia
Toromoreno
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Procedimiento para equipos de laboratorio

1. Aplicacion

Este procedimiento incluye el suministro, manejo y mantenimiento de los equipos,
reactivos y materiales hasta su funcionamiento dentro de limites y estdndares

establecidos.

Normatizar los procedimientos para el manejo de materiales descartables o
reutilizables, procurando reducir los riesgos para el personal del laboratorio y la
comunidad, y asegurar, en el caso del material reutilizable, su correcto
reacondicionamiento. Fijar las pautas necesarias para que el trabajo profesional se

realice con el minimo riesgo para el personal y para la comunidad.

2. Objetivo

Describir el procedimiento para gestion de los equipos y materiales

3. Definiciones

Calibracidn: proceso que se aplica a la medicion cuantitativa de equipos para asegurar
su funcionamiento preciso a lo largo de los limites de medicion

Exactitud: Grado de correlacion de las mediciones con el valor original - Grado de
concordancia entre el resultado de la medicién y el valor verdadero del mensurado.
Precision: Grado de repeticion de datos entre mediciones replicadas de una muestra

homogénea o sea el grado de dispersion de los datos

4. Referencia
Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

(Documento validado por la Red Publica Integral de Salud, Organismo Ecuatoriano
de la Acreditacion, 29,30 de marzo/ 12,13 de abril de 2012, Sistema Nacional de
Salud, 2 y 3 de mayo de 2012.)

Norma NTE INEN-1SO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.
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5. Responsabilidades

El Responsable Técnico encargado de la adecuada utilizacién, mantenimiento y

conservacion de los instrumentos, equipos y materiales.

6. Modo Operativo

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

El laboratorio cuenta con equipos y los materiales necesarios y disponibles para su
correcto funcionamiento en el formato de control de inventarios.

Frente a la necesidad de adquirir un equipo o producto el Responsable de Calidad
informa a la directora del laboratorio y se diligencia segin procedimiento de servicios
externos y suministros.

Para establecer que el equipo es conforme con los requisitos especificados se realiza
la calificacion de equipo que consiste en una serie de verificaciones y ensayos que se
efectlan para asegurar que cumple con las especificaciones de disefio, instalacion y
operacion (conformidad), y que todas las operaciones futuras serdn confiables y
estardn dentro de los limites de operacion especificados. De esta manera se evitan
problemas causados por el funcionamiento de los equipos y repercusiones posteriores

sobre la calidad del producto elaborado.

Asi mismo, también otros productos, como un material de referencia, un lote de un
reactivo, pueden tener su certificacion de que son conformes a los requisitos

especificados, certificacidn entregada por el proveedor.

Mediante la certificacion del equipo se asegura su exactitud y precision.

La instalacién y el manejo de los equipos y materiales es planificada por el
Responsable Técnico en consulta con el proveedor, quien suministra los manuales y la
capacitacion al cliente para que tanto el funcionamiento como la operacion se ajusten

a los metodos y procesos establecidos.
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El Responsable Técnico registra el rendimiento del equipo, uso y mantenimiento
segun lo planificado. Este registro incluye:

a) identificacion del equipo

b) nombre del fabricante, nimero de serie

c) numero de teléfono del personal de contacto del fabricante

d) fecha de instalacion

e) seccion en la que se encuentra ubicado el equipo

f) mantenimiento realizado preventivo o correctivo

g) descripcidon de las acciones realizadas

h) responsable del mantenimiento. Formato de mantenimiento preventivo y

correctivo de equipos FEMO03.

El personal realiza el mantenimiento preventivo segin las especificaciones del
fabricante, mantiene los equipos limpios, evitando la acumulacion de polvo, suciedad
y derrames que puedan afectar negativamente la seguridad del personal o el
rendimiento del equipo.

El laboratorio debe tener los procedimientos para la manipulacién, transporte,

almacenamiento y utilizacion segura de los equipos.

El Responsable de Calidad o técnico certificado realizan como parte de sus
responsabilidades técnicas, la calibracion de equipos, para lo cual registrara los datos
de calibracidn en el formato calendario de calibracién. FEMO04.

La frecuencia con que se debe calibrar un equipo varia, dependiendo de su uso y de
las instrucciones del fabricante. Los registros de las mediciones diarias de los equipos
en uso son una fuente importante para conocer si existe alguna falla en la precision,
exactitud y estabilidad de los dispositivos de medicion que pudiera provocar que
nuestros procesos se salgan de control y en consecuencia alertarnos de que necesitan

ser calibrados nuevamente.
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6.1. Cronograma de mantenimiento y calibracion de los equipos:

*Fotometro
Se realiza calibraciones diarias cada vez que se realiza el analisis de un grupo de

muestras.

*Pipetas automaticas ajustables y fijas

Verificar la exactitud volumétrica y la reproducibilidad, y volver a calibrar si es
necesario antes de la puesta en servicio. Las pipetas en mal funcionamiento
representan una de las fuentes mas comunes de error de laboratorio. Se recomienda
que el laboratorio realice los controles de la precision, la reproducibilidad y la

recalibracion una vez al afo.

. Termometro

Los termometros son calibrados segun dicta las normas INEN.

. Refrigeradora
El limite de tolerancia de temperatura del refrigerador del laboratorio es de 2-8 °C. .
Se lleva un registro de la temperatura de la refrigeradora FMEQ05

. Centrifugas
Medir las velocidades de operacion cada seis meses con un tacémetro y documentar

las lecturas.

Todo equipo al que se le realicen ajustes o reparaciones debe ser nuevamente
calibrado para su uso y ser calificado operacionalmente y en su desempefio para
garantizar la calidad de nuestros procesos, servicios y productos, se elabora un

calendario de calibracién para los equipos que lo requieran.

Con el fin de poder controlar el cumplimiento del programa de calibracion, todo
equipo o instrumento calibrado debe identificarse indicando la vigencia de su
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calibracién. Si el periodo de vigencia de la calibracion ha expirado, el equipo no debe

utilizarse hasta ser sometido a una nueva calibracién.

La informacion que se debe registrar depende del equipo, pero en general se
consignan los siguientes datos:

. Identificacién del equipo.

. Fecha de la altima calibracion.

. Resultado de la calibracion.

. Periodo entre calibraciones.

. Limites de error permitidos.

. Referencia a los procedimientos de calibracion.

. Condiciones ambientales durante la calibracion.

. Detalles de cualquier mantenimiento, modificacion, ajuste, etc., realizado al
equipo.

Limitaciones de uso.
El sistema de almacenamiento de los reactivos y materiales fungibles esta definido

teniendo en cuenta los elementos siguientes:

. “Lo que entra primero, primero sale”, lo que permite evitar el envejecimiento
innecesario de un producto

. La adecuacién de un area que facilite la manipulacion y conservacion de los
productos y mantenga una adecuada ventilacion, circulacion de aire e iluminacion.

. El control de las fechas de vencimiento de los productos perecederos. En caso
de producirse el vencimiento, debe estar definida la manera de disponer de ese
producto.

. El control (eliminacién) de roedores, animales e insectos que puedan
deteriorar y contaminar los productos

. La disposicion conveniente de los productos para facilitar su identificacion.

. El control especial de productos peligrosos (explosivos, inflamables,
contaminantes, etc)

. Las condiciones ambientales requeridas. Formato Hoja de vida del equipo
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6.2.

Descontaminacion del equipo de laboratorio

Este procedimiento garantiza la descontaminacion del equipo de laboratorio.

Este procedimiento explica las medidas que han de aplicarse para descontaminar el

equipo de laboratorio de manera segura y apropiada antes de su revision técnica o

reparacion por el servicio de operaciones relacionadas con las instalaciones o por

proveedores comerciales de atencidn técnica. EI cumplimiento de este procedimiento

evitara la exposicion innecesaria de los empleados del servicio técnico a materiales

potencialmente peligrosos y la liberacion inapropiada de materiales en el medio

ambiente.

6.2.1.

Todo problema inhabitual debe comunicarse al Oficial de bioseguridad, quien
prestard asistencia para abordar problemas infrecuentes o especiales y

autorizara cualquier desviacion de este procedimiento que sea necesaria.

El Oficial de bioseguridad no autorizara la reparacion u otra atencion técnica
del equipo hasta que no se hayan cumplido los pasos previstos en este

procedimiento.

Antes de proceder a la atencién técnica o la reparacion de un equipo, el
servicio de operaciones relacionadas con las instalaciones o los proveedores

comerciales de atencion técnica recibiran una copia de este procedimiento.

Tanto el personal como los estudiantes seguiran este procedimiento y si tienen

algun problema o desean preguntar algo se dirigiran a su supervisor.

Retirada de materiales

Antes de la reparacion o la atencion técnica de un equipo, el personal del laboratorio

retirard todos los materiales quimicos, radioldgicos, o bioldgicos peligrosos que se

encuentren en él y los almacenara o eliminara, segun proceda.
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En algunos casos tal vez solo sea preciso descontaminar una parte del equipo, segun el
tipo de atencidn técnica que deba prestarse y las superficies del equipo con las que se
prevé que los trabajadores estaran en contacto. Podran quedar en el equipo los

materiales con los que no vaya a haber contacto directo durante la atencion técnica.

Se recomienda encarecidamente que los técnicos y el personal del laboratorio estudien
con antelacién la atencion técnica prevista y determinen en forma conjunta el nivel de

descontaminacién necesario.

a) Residuos quimicos

Los residuos quimicos se retiraran, se neutralizaran o su peligrosidad se eliminara de
otra manera utilizando un método adecuado a las caracteristicas quimicas y fisicas
del/de los contaminantes(s) y a la naturaleza fisica del equipo.

Las etiquetas que indiquen peligro se retiraran, tacharan o taparan temporalmente,
segun el caso.

El método de descontaminacion utilizado se documentara y los registros
correspondientes se pondran a disposicién del Oficial de bioseguridad para su

inspeccion.

Todo desecho incidental se eliminara en forma apropiada.

b) Contaminantes bioldgicos peligrosos
1. Los contaminantes bioldgicos peligrosos se retiraran o su patogenicidad se
eliminara.
2. Generalmente, esto se lograra utilizando una soluciéon de lejia o otro medio

quimico (o mediante esterilizacion por vapor.

3. El método de descontaminacion utilizado se documentara y los registros
correspondientes se pondran a disposicion del Oficial de bioseguridad para su

inspeccion.
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Todo desecho incidental se eliminara en forma apropiada

4. Debe utilizarse la “Lista de comprobacion para declarar ‘apto para atencion
técnica’ al equipo que haya contenido productos quimicos y agentes biologicos
peligrosos* (anexo 1).

5. En caso de que la descontaminacion no pueda efectuarse, tal vez convenga cubrir
las superficies contaminadas con materiales impermeables, tales como I&minas de
polietileno. Toda contaminacion cubierta temporalmente se debe indicar con
claridad mediante etiquetado y sefalar al personal antes de iniciar el trabajo. Una
vez completada la atencion técnica, el material de cobertura se eliminara de

manera apropiada segun el tipo de peligro del contaminante.

6. No es preciso descontaminar el equipo del laboratorio que no presente
posibilidades de contaminacion, tales como ordenadores, equipo de oficina,

equipo audiovisual, cAmaras fotogréaficas, equipo éptico, refrigeradores, etc.

6.3. Certificacion y etiquetado

Una vez completada la retirada de los materiales y su descontaminacién, el Oficial de
bioseguridad (u otra persona autorizada segun conste por escrito) aplicara al equipo la
etiqueta “Apto para atencion técnica” (véase el anexo 2). Todas las secciones de la
etiqueta deberan rellenarse con la informacion pertinente, utilizando cuando proceda
la abreviatura “NA” (no se aplica). Se conservara una copia de la etiqueta, que estara
disponible para inspeccion. El original se conservara en los registros del laboratorio y
se enviara otra copia al Comité de Bioseguridad.

En el caso del equipo que no presente posibilidades de contaminacion se marcara la
casilla “Sin contaminacion potencial” en la etiqueta “Apto para atencion técnica”. La
seccion correspondiente al nombre y a la fecha deberad rellenarse, aunque no se

rellenen otras secciones.
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6.4. Atencion técnica del equipo
Una vez aplicada al equipo la etiqueta “Apto para atencion técnica”, podra efectuarse
el trabajo. El servicio de operaciones relacionadas con las instalaciones no prestara
atencion técnica a ningun equipo que no lleve esta etiqueta. ElI personal del
laboratorio debe estar dispuesto a responder a las preguntas del personal técnico y a

sefialarle cualquier aspecto que requiera consideracion especial.

6.5. Consideracion de la bioseguridad
Si se plantea algun problema relacionado con la bioseguridad, el personal del
laboratorio informara al Oficial de bioseguridad, quien se y, posteriormente, si es
necesario, informard del problema al Comité de Bioseguridad para buscar una

solucion. Esto se anotara en el registro correspondiente.

6.6. Retirada de servicio del equipo

Este procedimiento garantiza la correcta retirada de servicio del equipo.
El equipo de laboratorio puede estar contaminado con materiales peligrosos que
pueden convertirse en peligros para la seguridad de la persona que lo manipule o

utilice.

Este procedimiento explica como retirar de servicio al equipo de manera segura. Esto

se aplica, entre otros, a los siguientes elementos: refrigeradores,

e congeladores,

e incubadoras,

e armarios de almacenamiento,
e objetos de vidrio,

e cubas para bafio maria,

e agitadores e instrumentos de analisis.
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6.6.1. Desarrollo procedimiento

1. Antes de su eliminaciéon, el equipo de laboratorio se debe descontaminar y

limpiar.

2. Se debe rellenar el Formulario de eliminacion del equipo de laboratorio que

posteriormente ha de ser revisado por la directora del laboratorio.

3. Se prohibe a los empleados del laboratorio:

e arrojar a la basura equipo o aparatos de laboratorio sin previa autorizacion de
la directora del laboratorio.

e abandonar equipo o aparatos en darsenas, en zonas de almacenamiento, en
espacios exteriores o en cualquier otra zona donde el equipo pueda generar

peligros o estorbar.

Nota: Se considera abandonado el material que ya no es idéneo para su uso previsto,
si plantea un peligro inmediato o si no se preve que serd utilizado en un lapso
razonable. El Oficial de bioseguridad (u otra persona autorizada por escrito) retirara

los materiales abandonados.

4. Si surge un problema de bioseguridad, el personal del laboratorio informara al

Oficial de bioseguridad para buscar.
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Anexos

1. Formato para ficha técnica del equipo

= - Codigo: FFTE-12
., Laboratorio Clinico s o
5 SANTO DOMINGO Ficha técnica de Equipo Version: 1
ticay sensibiidad humana desde 1994 Fecha:
Paginaldel

Datos de Equipo

Descripcion Fisica

Modelo Fecha de Compra:
Marca
Serial
Codigo de
inventario
Datos de Proveedor
Proveedor:
Garantia de Compra: Fecha inicio Fecha fin:
Especificaciones del Equipo
Especificaciones Técnicas Partes
Instruciones de uso
Funcion
Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por Firma:
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2. Formato para control de inventario

: - Cadigo: FCI-13
Laboratorio Clinico S
5 SANTO DOMINGO Formato Control de Inventario |ersion: 1
Eticay sensibilidad humana desde 1994 Fecha:
Paginaldel
Fecha .d,e qu.J'POS Cddigo/Lote Cantidad Exitencia
Recepcion | /Suministros
Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:

3. Formato de calendario de calibracién de equipos

—a Codigo: FCCE-14

\ Laborstorio Clinicg Formato Calendario de Version: 1

o)) SANTO DOMINGO — - :

2 Etica y sensibilidad humana desde 1994 Ca“braCIon de EqUIpOS FeCha'

Paginaldel
Frecuencia
. - Fecha de Despues Despues
Equipo/Caodigo . ) de -
recepcion | de ajuste reparacion Diario | Semanal | Mensual | Semestral

Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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4. Formato para registro de mantenimiento preventivo
= | Cdédigo: FMP-15
! Laboratorio Clinico o . Versién: 1
<o) SANTO DOMINGO Formato Mantenimiento Preventivo
Eticay sensibiidad humana desde 1994 FeCha
Paginaldel

‘ Mes/afio:

Técnico:
Mantenimiento Mecanico

‘ E ‘Mantenimiento Eléctrico

Equipo Cadigo

2

3

4

5|6

7

8/9| 10| 11| 12| 13| 14| 15| 16

17

18

19| 20|21|22|23|24|25

26

27

28

29

30

31

15
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SAQ 6 DOMINGO Procedimiento para .Equipos de
Eticay sensibiidad humana desde 1994 Laboratorio

Recepcion Instalacion o o
Entrega del e e Capacitacion del Calibracion
8 (verificacion del estado (verificacion de la
equipo general y de los seguridad y las personal (si es necesaria)

documentos adjuntos) especificaciones técnicas)

Documentacion Lista de comprobacion  Lista de comprobacion Registros de capacitacion
para la recepcién para la instalacion Evaluacion de la competencia inicial
Informe sobre |as especificaciones
técnicas

Numero de POE para

identificacion utilizacion y Puesta en
mantenimiento, servicio

Validacion para

analisis
sistemético (asignacion de un nimero
de inventario) y registro

Informe de validacion Inventario POE Registro

Equipo
en uso

16
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Averia Notificacion
del equipo “No utilizar”

Descontaminacion Reparacion

Documentacion Anotacion de la averfa en el registro  Lista de comprobacion Anotacion de la reparacion en el registro
para la descontaminacion

Calibracion idacid . . Equipo
Y;E!I'F'aqon pa:r.;a Puesta en servicio quip
analisis sistematico en uso

(si es necesaria)

Anotacion de la calibracion Informe de validacidn
en el registro
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Procedimiento Preanalitico Cédigo de
identificacion:
PPA-15
Temay finalidad: Periodo de vigencia:

Se explica los procedimientos pre- | 1 afio
analiticos del laboratorio clinico Santo

Domingo

Ubicacion: Distribucion:

NUmero de version: Anexo:

V10 1. Formato solicitud de prueba

2. formulario registros de codificacion

para recepcion de muestras

3. Formulario rechazo de las muestras

Sustituye a la version:

Cambios efectuados en la Gltima versiéon autorizada:

Nombre Fecha Firma
Elaborado por: Jessica Pujota
Revisado por: Ing. Marcelo Vacas
Aprobado por: Dra. Lucia
Toromoreno
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1. Aplicacion

Este procedimiento garantiza la obtencion de muestras en condiciones éptimas.

Este procedimiento garantiza que ningin material se libere de manera inapropiada en el medio
ambiente durante el transporte y que los empleados que realicen el servicio no estén expuestos

innecesariamente a materiales potencialmente peligrosos.

2. Objetivo

Esta modalidad de operacion explica las condiciones que el paciente y el tomador de muestras
deben cumplir para que la operacion se realice sin tropiezos y la muestra obtenida sea de buena
calidad.

Este procedimiento explica los criterios para rechazar o aceptar una muestra.

Este procedimiento explica las medidas que han de seguirse para embalar y enviar las muestras

de manera adecuada y segura.
3. Definiciones

4. Referencias

Guia de buenas préacticas de Laboratorio: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

(Documento validado por la Red Puablica Integral de Salud, Organismo Ecuatoriano de la
Acreditacion, 29,30 de marzo/ 12,13 de abril de 2012, Sistema Nacional de Salud,

2'y 3 de mayo de 2012.)

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares relativos a
la Calidad y Competencia.

OMS. Guia sobre la reglamentacién relativa al Transporte de sustancias infecciosas 2011
2012. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2012
(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/85394/1/WHO_HSE_GCR_2012.12_spa.pdf,
consultado el 30 de agosto de 2013).
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5. Modo operativo

5.1. Metodologia

Para obtener una muestra de buena calidad:
e El/latomador/a debe poseer la cualificacién adecuada y ser consciente de su funcion.
e El paciente debe reposarse y, en algunos casos, estar en ayunas o haber seguido una

dieta especifica.

5.2. Condiciones relativas al paciente

1. El paciente debe:
e estar en una habitacion adaptada que sea tranquila, aireada y limpia;
e estar sentado en una silla con apoyo para ambos brazos que sea reclinable para que, si
es necesario, pueda tenderse, o bien estar acostado en una cama de hospital;
e llevar ropa comoda, que no le apriete en el cuello, los brazos o el pecho.
2. El paciente no debe estar estresado antes del procedimiento de obtencién de la muestra ni

durante su transcurso.

5.2.1. Condiciones especiales relativas a algunas pruebas

1. El paciente debe reposarse antes de que se le efectlien algunas pruebas:
e para medicion de la prolactina, ACTH, hormona del crecimiento (al menos (al menos
20 minutos de reposo previo);

e para medicion de la renina o la angiotensina (permanecer acostado durantel hora).

2. Es posible que el paciente deba estar en ayunas u observar una dieta especial antes de la
toma de la muestra:
e para estudiar el metabolismo dinamico de glucidos, lipidos y fosfolipidos: ayuno total,
es decir, no haber ingerido liquidos ni solidos durante las 12 horas anteriores;
e para controlar la hemostasia: no haber ingerido sustancias grasas durante las 12 horas
anteriores ni haber fumado durante 1 hora y (en el caso de las mujeres) no tener la

menstruacion;
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e para determinar la glucemia posprandial (usando la prueba asociada con la glicemia en
ayunas): haber comido 1:30 horas antes;

e para otros exdmenes: ayuno parcial con recomendacién de beber agua para evitar
riesgos de hemoconcentracion por deshidratacion, lo cual puede generar errores de

interpretacion.

3. El paciente debe hacer ejercicio fisico:

e para obtencidn de muestras de orina a fin de detectar la existencia de esquistosomiasis

urinaria.

5.2.2. Condiciones relativas al tomador de especimenes

1. El tomador debe tener la cualificacién adecuada, concretamente:
e poseer un certificado de competencia para extraer muestras de sangre
e hacer recibido capacitacion en prevencion de riesgos biologicos

e saber coémo obtener la muestra necesaria para efectuar la prueba prescrita.

2. El tomador debe ser consciente de la impresion que produce en el paciente y:
e presentarse correctamente: la bata debe estar limpia y abotonada, las manos y las ufias
limpias y recortadas, el cabello limpio y, si es el caso, recogido;
e lavarse bien las manos antes de tomar cada muestra;

e adoptar una actitud profesional: serena y tranquilizadora, pero reservada.

3. El tomador debe ser consciente de los requisitos de su tarea:
e debe saber organizarse y actuar con rapidez y eficiencia;
e el equipo permanente (torniquetes, soportes de tubos, silla) se debe descontaminar
después de atender a cada paciente;
e el equipo debe prepararse antes de iniciar cada toma, puesto que, una vez iniciada, la
operacion no puede interrumpirse, a menos que el paciente se sienta mal.
4. El tomador debe ser consciente de la forma en que el paciente percibe sus actos. Por

ejemplo, puede percibir con preocupacion un acto benigno pero invasivo y sentirse incémodo.
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5. El tomador también debe:

verificar la identidad del paciente y la del médico prescriptor;

comprobar si el paciente esta en ayunas (en caso de que sea necesaria);

averiguar si el paciente ha tomado medicamentos que podrian interferir en los
resultados de la prueba prescrita, por ejemplo, el acido acetilsalicilico puede interferir
con las pruebas de tiempo de sangrado y la insulina puede interferir con las pruebas de
glucemia;

etiquetar correctamente en presencia del paciente los receptaculos que contengan los

especimenes bioldgicos.

5.2.3. Posibles efectos adversos relacionados con el estado del paciente

1.

3.

4.

La ropa demasiado estrecha puede actuar como un torniquete y causar molestias al
paciente.

Si el paciente realiza algun esfuerzo fisico, ello puede alterar la concentracion de suero
en algunas férmulas por desplazamiento de liquidos entre los compartimentos, por
sudacion o por sintesis hormonal (p. €j., aumento de catecolaminas, ACTH, cortisol,

glucagon, hGH y reduccién de insulina).

El estrés del paciente durante la obtencion de especimenes aumenta:
e la probabilidad de que el paciente se desmaye por reaccién vasovagal,
e la concentracion plasmaética de hormonas, proteinas, lactatos, colesterol y
leucocitos en el plasma.
Hay bebidas y alimentos que puede alterar los resultados de algunas pruebas:
¢ la cafeina aumenta la glucogenolisis, modifica el equilibrio acidos-bases y el
metabolismo del calcio;
¢ lasacarina modifica las tasas de glucemia e insulina;
¢ las grasas modifican el resultado de las dosis de lipidos, los recuentos celulares

y perturban las dosis espectrofotométricas.
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5.2.4. Posibles efectos adversos relacionados con el tomador de especimenes

1. El tomador que no respeta las reglas basicas de higiene (p. ej., lavarse bien las manos
antes y despues de obtener un espécimen) se convierte en una fuente de posible
infeccion de los pacientes, de si mismo y de sus compafrieros de trabajo.

2. Si el tomador no identifica correctamente al paciente ni etiqueta correctamente los
receptaculos que contengan las muestras, estas seran rechazadas. A raiz de esto es
posible que la prueba no se realice o que el paciente deba someterse a otra toma de
muestras.

3. Si se produce alguna incidencia, el personal del laboratorio informara al Oficial de
bioseguridad, quien se remitira al ...... posteriormente, si es necesario, informara del
problema al Comité de Bioseguridad para buscar una solucion. Esto se anotara en el

registro correspondiente.

5.3. Etiquetado de la muestra

5.3.1. Metodologia

1. Antes de tomar la muestra, obtener la informacion que debera figurar en la etiqueta y
preguntar al paciente si es correcta:
e Verificar la identidad del paciente utilizando una forma de expresién positiva, es
decir: el tomador debe preguntar al paciente cdmo se llama y cuando naci6, y NO
preguntarle si es el Sr. X, nacido el XX/XX /XX.
En el caso de las mujeres, también se les debe preguntar cuél es su apellido de soltera, si
procede.
e Comparar la informacion que proporcione el paciente con:

o la informacion que figure en la solicitud (Formulario de solicitud de prueba,
anexo 1),

o historias clinicas (si el paciente esta ingresado en el hospital) o tarjeta de la
seguridad social u otro documento de identidad legal (si el paciente no esta
ingresado).

e Si la informacion sobre la identidad del paciente concuerda, el tomador puede efectuar

la operacion de obtencion de las muestras.
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2. Antes de iniciar la operacion, etiquetar en presencia del paciente todos los contenedores de
muestras anotando con tinta indeleble la siguiente informacion:
e Nombre(s) y apellido(s) del/de la paciente (incluido el apellido de soltera, si procede);
e Numero de identificacion personalizado (p. ej., numero de la seguridad social o nUmero
de admision en el hospital);
e Fecha de nacimiento;
e Sexo;
e Fechay hora de la obtencién de la muestra;
e Tipo de muestra;
e Nombre del tomador de la muestra.
3. Las muestras se aceptaran si satisfacen los criterios de aceptabilidad establecidos y

detallados en el apartado de Rechazo o aceptacion de muestras.

5.3.2. Problemas y soluciones

1. Si el paciente hospitalizado no posee un nimero de identidad: pedir a la enfermera o a
la persona responsable que confirme su identidad. En ningin caso fiarse de la
informacién que figure al pie de la cama. Resolver cualquier discrepancia antes de

efectuar la toma de la muestra.

2. Si del paciente no puede decir como se llama: preguntar su nombre a la persona que lo

acomparie. Resolver cualquier discrepancia antes de efectuar la toma de la muestra.

3. Si la informacién que proporcione el paciente no concuerda con la que figure en el
Formulario de solicitud de prueba, dirigirse a su acompafante y resolver cualquier

discrepancia antes de efectuar la toma de la muestra.

5.4. Rechazo o Aceptacion de las muestras

Este procedimiento garantiza la recepcion y el tratamiento correctos de las muestras tomadas a

los pacientes.
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5.4.1. Responsabilidades

El Encargado de la calidad elabora las politicas relativas a los criterios de rechazo y aceptacion

de las muestras, con sujecion a la aprobacién del Director del laboratorio.

El personal del laboratorio es responsable de la aplicacion de dichas politicas

5.4.2. Modo operativo

5.4.2.1. Tareas iniciales al recibir la muestra tomada al paciente

Registrar la fecha y la hora de recepcion de la muestra.
Asignar un numero de entrada que se utilizara como identificacion de la muestra en el
laboratorio.
Comprobar si la identificacion del paciente en el formulario de solicitud de prueba
coincide con la que figura en la muestra.
Examinar visualmente la muestra para evaluar la aceptabilidad.
Examinar y evaluar la solicitud de prueba para determinar si el tipo de muestra es
adecuado para la prueba que se solicita.
Determinar si las condiciones de transporte han sido adecuadas para la(s) prueba(s) que
se solicita(n) comprobando lo siguiente:

o Medio o agente de conservacion utilizado durante el transporte de la muestra

o Temperatura de la muestra en el momento de la recepcion

o Tiempo transcurrido entre la obtencion de la muestra y su recepcion
o Integridad del contenedor utilizado para el transporte, es decir, ausencia de

filtraciones o grietas.

Nota: En la sala de recepcién SOLO se realizan tareas administrativas. Las muestras no deben

abrirse en la sala de recepcion.
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5.4.2.2. Informacion que debe figurar en el formulario de solicitud de
prueba
En el formulario de solicitud de prueba debe indicarse lo siguiente:
o Identificacién completa del paciente;
e Descripcion completa y especifica del tipo de muestra;
e Fechay, si procede, hora de obtencion;
e Pruebas solicitadas;
e Diagndstico supuesto o descripcion de la investigacion;
¢ Nombre e informacion de contacto (es decir, nimero de teléfono y direccién)

del médico u otro dispensador de atencion médica que solicite la prueba.
5.4.2.3. Ejemplos de criterios para rechazar una muestra
a) Muestras sin etiquetar o mal etiquetadas

b) Muestras duplicadas

La mayoria de las muestras duplicadas recibidas el mismo dia no son aceptables y no
deben analizarse. Entre las excepciones figuran las muestras para hemocultivo, el
liquido cefalorraquideo (LCR), los tejidos y los liquidos corporales estériles (salvo la
orina).

e Si el tomador ha comprobado que las dos muestras recibidas al mismo tiempo
son idénticas, a los efectos de la prueba las dos se pueden combinar y analizar
como si fuesen una sola.

e Si las dos muestras se reciben a diferentes horas del mismo dia, notificar al
médico o a la enfermera del paciente, y documentar. Si es posible no analizar
la muestra duplicada, indicar “Muestra duplicada: prueba no realizada” y

anotar el niUmero de referencia de la muestra analizada.

¢) Contenedores con fugas

e Una muestra no puede aceptarse si el exterior del contenedor esta muy

contaminado por la muestra. En tal caso, solicitar una nueva muestra.
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d)

e)

Si el contenedor presenta una fuga, analizar la muestra solo si la fuga no la ha
afectado y si ningun equipo del laboratorio resultar4 contaminado durante la

realizacion de la prueba.

Muestras contaminadas

Las muestras contaminadas no se pueden aceptar. Un tipo de contaminacién
consiste en que la muestra que se necesita esté mezclada con una de otro tipo.
Por ejemplo, una muestra de orina no debe contener heces, y viceversa.

Si la muestra esta contaminada, solicitar una nueva muestra.

Origen inapropiado de las muestras

Las muestras que no correspondan al tipo de muestra necesario para realizar la(s)

prueba(s) solicitada(s) no deben aceptarse.

d)

Por ejemplo:

o No procesar saliva en lugar de esputo.

o Las muestras de orina de 24 horas no pueden aceptarse para efectuar
cultivos bacterianos.

o El tipo de anticoagulante que se utilice para analizar una muestra de
sangre (0 la decision de no utilizar ningun anticoagulante) debe
corresponder al tipo de prueba solicitada.

Si se recibe un tipo de muestra incorrecto o inapropiado, solicitar una nueva

muestra e indicar qué muestra se necesita para la prueba solicitada.

Retraso en el transporte y el tratamiento de la muestra

Idealmente, todas las muestras deben recibirse en un plazo maximo de 2 horas
desde el momento de la toma.

Debe disponerse de medios de transporte e instrucciones detalladas para el
traslado de las muestras al laboratorio (remitirse al apartado Transporte de
muestras).

Si entre la toma de la muestra y su recepcion ha transcurrido demasiado

tiempo para poder efectuar una prueba vélida, conforme a los requisitos

10
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relativos a las muestras necesarias para realizar la(s) prueba(s) solicitada(s),
pedir una nueva muestra.
e Si una muestra se recibe con mucho retraso pero el laboratorio no la rechaza,

documentarlo e indicar cuanto tiempo transcurrié entre la toma y la recepcion.

5.4.2.4. Medidas aplicables cuando las muestras se rechazan

e Si no es posible reemplazar la muestra inaceptable, notificarlo al dispensador
de atencidn de salud que solicité la prueba.

e Documentar la razoén de la inaceptabilidad de la muestra y solicitar otra
muestra.

e No desechar la muestra hasta que el dispensador de atencion de salud confirme
que es posible obtener otra.

e Si el paciente ya ha iniciado una terapia antimicrobiana o si no es posible
obtener otra muestra, documentarlo.

e Si no se puede disponer de una nueva muestra, documentar el problema y

realizar la prueba con la muestra recibida si es posible.
5.5.  Transporte de las muestras

5.5.1. Modo operativo

Los procedimientos de transporte en condiciones de seguridad son universales, ya se
trate de transporte local o internacional, terrestre 0 aéreo: en circunstancias normales
los materiales se transportan dentro de su contenedor sin que haya fugas. Después de
colocar la muestra en un contenedor de transporte adecuado, se deben aplicar las
normas de transporte de muestras para proteger tanto a la muestra como al personal de

transporte, al medio ambiente y al receptor.

Se deben seguir las normas siguientes:
1.EI contenedor de la muestra debe ser estanco e impermeable al agua.
2.Si la muestra esta colocada dentro de un tubo, este debe estar bien cerrado y en

posicion vertical durante el transporte.

11
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3.El contenedor primario de la muestra debe colocarse dentro de un contenedor de
transporte, metalico o de plastico, sélido y sellado herméticamente.

4.El contenedor de transporte se debe manipular con cuidado durante el transporte.

5.Cada contenedor de transporte debe llevar una etiqueta con la descripcion del
contenido.

6.Cada contenedor de transporte debe ir acompafiado de formularios en los que figure
informacidn detallada sobre la muestra, junto con los datos de identificacion del
paciente.

7.El dispositivo de transporte debe estar equipado con un botiquin de emergencia para
casos de derrame, compuesto por material absorbente, un producto desinfectante,

un contenedor de desechos y guantes.

B. Informacion adicional sobre el embalaje

1. No contaminar el contenedor primario (tubo u otro elemento de transporte).

2. EIl contenedor secundario debe estar debidamente sellado y ser irrompible. La
tapa del contenedor secundario debe fijarse con cinta adhesiva para evitar que
se afloje durante el transporte.

3. Todas las etiquetas deben ser legibles, indelebles y visibles en su totalidad (no
superponerlas). Todos los materiales se deben etiquetar siguiendo las normas
de etiquetado (remitirse al POE Etiquetado de muestras).

4. Comprobar que el nombre y la fecha de nacimiento del paciente que figuran en
el/los formulario(s) adjunto(s) coincida exactamente con lo indicado en los
tubos de transporte.

5. Colocar el material absorbente entre los contenedores primario y secundario
para que en caso de rotura o fuga retenga todo el contenido del contenedor
primario.

6. Indicar tanto en los contenedores como en los documentos adjuntos los
nombres, las direcciones y los nimeros de teléfono de los laboratorios

remitente y destinatario.

12
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Anexos

1. Formulario de solicitud de prueba

Informacién sobre el paciente

Apellido: Nombre:
(apellido de soltera, si procede):

Sexo (trazar un circulo alrededor de lo que corresponda): H M
Fecha de nacimiento:
Numero de identificacion:
Direccion: Ciudad:
Cddigo postal:
Informacién sobre la obtencion de muestras
Tipo de muestra:
Fecha de la prescripcion (solicitud):
Fecha de la obtencion de la muestra: Hora:
Nombre del tomador de la muestra:
Fecha de envio de la muestra al laboratorio: Hora:
Detalles clinicos:
Pruebas solicitadas
Nombre del prescriptor:
Direccion:
Teléfono: Fax:
Para la recepcion de la muestra en el laboratorio
Fecha de recepcion de la muestra en el laboratorio: Hora:

Nombre de la persona que recibe la muestra:

14
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Muestra aceptable (trazar un circulo alrededor de lo que corresponda): Si
No
Una muestra es aceptable si satisface los criterios siguientes para las pruebas
solicitadas:
e la muestra se recibi6 correctamente en el contenedor apropiado
e el volumen es adecuado
e no existen fugas
e N0 Se observa deterioro
e el laboratorio recibio la muestra:
o enun plazo apropiado después de la obtencion
o en condiciones térmicas apropiadas (p. €j., con hielo).

Observaciones:

2. formulario registros de codificacidn para recepcion de muestras

Lab clini Formato Registroy Codigo: FRCM-16
\| avoratorio Clinico -z

"&,SANTO DOMINGO codificacion para version: 1

Eticay sensibilidad humana desde 1994 ., Fecha:
recepcion de muestras -
Paginaldel

Fecha: Turno:

N° Orden | Nombre C.L Cddigo Prueb_a Comentarios

Requerida

Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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3. Formulario rechazo de las muestras

Laboratorio Clinico

£ sané BativG

Codigo: FRM-17

Formato Rechazo de Version: 1

" Eticay sensbilidad humana desde 1994 Muestras Fecha:
Paginaldel
Fecha| N° de Orden | Area| 1P de Razon del Comentarios Firma
Muestra rechazo
Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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