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RESUMEN

El siguiente trabajo busca mejorar los procesos clave del laboratorio clinico LABOMED
ubicado en la ciudad de Quito, utilizando como guia base la norma NTE INEN-ISO 15189:2009
y la lista general de verificacion de cumplimiento con los criterios de acreditacion del SAE segun
la norma ISO 15189:2012 y verifica el cumplimiento porcentual de la norma ISO antes y después
del estudio. Utilizando esencialmente la herramienta de verificacion para laboratorios clinicos se
pudo entender el contexto actual de la empresa con respecto a la norma ISO 15189, por el cual
LABOMED al ser un laboratorio que empezd sus labores hace unos afios disponen de bajas
similitudes con la normativa, el resultado al aplicar el check list de verificacion con el director del
laboratorio rebotd un diagndstico actual demostrando que el laboratorio por el momento solo
cumple con un 25,36% de los requisitos que solicita la herramienta de verificacion mientras que
un 35,02% no tiene cumplimiento en lo absoluto y a su vez el mayor porcentaje con el 38,89% lo
retiene la sistematica no definida documentalmente. Es decir, en pocas palabras que solo la cuarta
parte de la totalidad posee un cumplimiento de requisitos documentados. Una vez entendido el
contexto de la mejora se utiliz6 la norma ISO 15189 para generar los requisitos necesarios de
cumplimiento con la normativa y ejecutar la lista de verificacion otorgada por la SAE al disefio
del estudio, obteniendo un 78,74% (tres veces mas que el diagnostico actual) del cumplimiento
con los requisitos y pardmetros que la norma ISO 15289 exige, con la posibilidad de obtener un

acreditacion tras aplicar el disefio de gestion de calidad propuesto.
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ABSTRACT

The following work seeks to improve the key processes of LABOMED clinical laboratory
located in the city of Quito, using as a base guide the NTE INEN-ISO 15189: 2009 standard and
the general verification list of compliance with the SAE accreditation criterial according to the
standard 1SO 15189: 2012 and verifies the percentage compliance with the 1SO standard before
and after the study. Using essentially the verification tool for clinical laboratories, it was possible
to understand the current context of the company with respect to the ISO 15189 standard, for which
LABOMED, being a laboratory that began its work a few years ago, has few similarities with the
regulations, the result to applying the verification check list with the director of the laboratory
rebounded a current diagnosis showing that the laboratory for the moment only meets 25.36% of
the requirements requested by the verification tool while 35.02% does not have compliance at all
and in turn, the highest percentage with 38.89% is retained by the systematics not defined by
documentation. In other words, in a nutshell, only a quarter of the total has documented compliance
with requirements. Once the context of the improvement was understood, the ISO 15189 standard
was used to generate the necessary requirements for compliance with the regulations and execute
the checklist granted by the SAE to the design of the study, obtaining 78.74% (three times more
than current diagnosis) of compliance with the requirements and parameters required by the 1SO
15289 standard, with the possibility of obtaining an accreditation after applying the proposed

quality management design.
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CAPITULO I

GENERALIDADES

Planteamiento del problema

Tomando en cuenta que el laboratorio clinico de LABOMED es una de las areas creadas con
un manejo de protocolos propios y estamentos basicos que tanto el ministerio de salud como el
municipio de la ciudad de la ciudad de Quito solicita para su labor, conserva las caracteristicas
basicas y requerimientos necesarios para proceder con su funcionamiento pero no posee
herramientas ni protocolos con un nivel internacional de gestion para la calidad del area en
concreto, es entendido también que el establecimiento posee pérdidas de ingresos por una falta de
certificacion ya que existen clientes u organizaciones que dimiten de los servicios por LABOMED
argumentando la falta de normativas internacionales, la contrariedad es que dicho estudio no se ha
levantado aln, razon por la cual carecen de procesos técnicos y gestion estandarizada, que recaeran
en el transporte de muestras, arriesgandose a la perdida de las mismas asi como en la ejecucion de
sus procesos, haciendo gue los resultados no posean una calidad 6ptima, generando la posibilidad

de cometer negligencias y ser despachados a destiempo.

Los laboratorios generan andlisis se manejan de manera muy general en el contexto clinico. Si
los resultados son poco oportunos, las consecuencias se encuentran relacionadas con una posible
complicacién de la enfermedad, suministro de tratamiento insignificante. Dichas singularidades
aumentan consumos econdmicos y pueden ocasionar un agravamiento de la salud del paciente. Por
lo tanto, se puede definir a la calidad dentro de un laboratorio como la exactitud, fiabilidad y

puntualidad de la entrega de un resultado validado al cliente, en donde el Sistema de Gestion de



Calidad (SGC) contribuye a disminuir la variabilidad de los diferentes procesos mediante la

estandarizacion de los mismos. (OMS, 2016)

La acreditacion del Sistema de Gestion de Calidad de los Laboratorios clinicos de
Latinoamérica es una realidad y es el camino hacia una cultura de calidad y de seguridad del
proceso del servicio de laboratorio. Entre los paises que cuentan con un mayor ndmero de
laboratorios acreditados segun la norma 1SO 15189:2012 son Argentina, Chile, Colombia, Costa

Rica, México y Uruguay. (Garzon, 2015)

La importancia de un sistema de gestion de la calidad dentro del ambito medico como se recalca

en las citas es importante, imprescindible para la correcta ejecucion de sus procesos.

Objetivos
Objetivo General

Disefar el sistema de gestion de la calidad de acuerdo con la norma ISO 15189 en
LABORATORIO CLINICO LABOMED cia. Ltda. para mejorar la eficienciaen los procesos

clave e incrementar la satisfaccion del cliente.
Obijetivos Especificos

e Recabar informacion enfocada en requisitos técnicos de la Norma ISO 15189:2012
y gestion de la calidad a laboratorios clinicos por medio de investigaciones

bibliogréficas.



e Analizar la situacion actual mediante la lista de acreditacion a laboratorios clinicos
otorgada por la SAE y ejecucion de encuestas para diagnosticar la calidad del
servicio.

e Determinar el diagnostico final comprobando los resultados obtenidos por la lista
de acreditacion y las encuestas realizadas con el fin de mejorar la calidad del

servicio

Alcance

El presente estudio pretende realizar el disefio del sistema de gestion de la calidad enfocado al
respaldo técnico internacional 1ISO 15189, con el fin de controlar los procesos clave para entrega
Optima de diagnosticos, estandarizando los protocolos y procedimientos realizados con el manejo

y analisis de muestras bioldgicas humanas en el laboratorio.

El siguiente modelo del plan de gestion de la calidad para el laboratorio se desarrollara en la
pequefia empresa LABOMED LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO CIA.

LTDA., laboratorio ubicado en Quito - Ecuador.

El diagndstico y resultados finales del proyecto serd todo aquel levantamiento de informacion
realizada con propoésito de aumentar la eficacia de los procesos internos con el fin de aumentar la

calidad del servicio que brinda el establecimiento.

Justificacion



LABOMED CIA. LTDA es un establecimiento que brinda servicio para diagndstico de
muestras bioldgicas humanas, dicho establecimiento maneja sus operaciones de forma empirica,
es decir que no utilizan una referencia normativa para realizar sus procesos del manejo de muestras,
Unicamente desempefian los requerimientos de funcionamiento que el municipio de Quito obliga

a la empresa ser cumplidos para evitar la clausura.

Un sistema de gestion de la calidad para laboratorios clinicos basado a la norma ISO 15189
toma mayor relevancia actualmente debido a las pérdidas que se han generado por parte de clientes
que rechazan el servicio de LABOMED por la falta de una certificacion internacional, ya que un
sistema de gestion de la calidad aumenta el nivel de confianza de los clientes al adquirir el servicio
de laboratorio, por lo cual realizar el disefio de gestion de la calidad aumentara tanto el nimero de

clientes y la calidad que provee de sus servicios.

La norma ISO 15189 es un apartado técnico de la calidad en el cual, si la empresa no ejecutaria
dicha investigacion tiene el riesgo de continuar con pérdidas similares mencionadas y gran

probabilidad ejecutar un deficiente rendimiento en sus labores.



CAPITULO Il
FUNDAMENTACION TEORICA
CALIDAD

El concepto de calidad esta basado principalmente hacia los estamentos dirigidos sobre el
control aplicado ya sea en un producto o servicios con el propésito de generar satisfaccion en los

clientes y aumentar el nivel competitivo de la o las organizaciones que ofrecen el mismo consumo.

Tomando en cuenta que diversos autores hacen una perspectiva sobre el criterio de la calidad
con énfasis en que dicho tema es bastante amplio, son varias las definiciones que diversos

escritores proponen la definicién de la calidad, como las siguientes:

Kaoru Ishikawa: “Desarrollar, disefiar, fabricar y mantener un producto o servicio de calidad

que sea mas economia, Util y satisfactorio.”. (Matilde, 2008)

W. Edwards Deming: “El control de calidad no implica el logro de la perfeccion, implica una

produccién eficiente de la calidad que el mercado requiere” (Matilde, 2008)

Normas Industriales Japonesas (NIJ): “Sistema de métodos de produccion que producen
econdémicamente bienes o servicios de alta calidad de acuerdo con los requisitos del consumidor,
el control de calidad moderno utiliza métodos estadisticos y, a menudo, se lo denomina control de

calidad estadistico.” (Matilde, 2008)

Definicion de calidad de acuerdo con ISO: Calidad, “Grado en el que una serie de
caracteristicas inherentes cumplen el requisito”. "Categoria o rango para diferentes requisitos de
calidad para productos, procesos o sistemas que tienen el mismo beneficio funcional. Capacidad,

"la capacidad de una organizacion, sistema o proceso para fabricar un producto que cumpla con



los requisitos™. Agrado del usuario, "ayuda del usuario para la compensacion del nivel de calidad
para si mismo de los requisitos™. La norma ISO en su conjunto define que el cliente define y decide
los requisitos de calidad para lograr su satisfaccion. (NMX —CC-9000- IMNC-2000). (Matilde,

2008)

Como se pudo observar dadas las referencias el concepto de calidad se ramifica en amplios
conceptos ya que dirigirse hacia un solo estamento seria incorrecto, sin embargo, cada concepto
busca en si mismo un propdsito en comun, plena satisfaccion antes, durante y después del consumo

en el producto o servicio ofrecidos al cliente o paciente.

Principios béasicos de la calidad

La norma universal 1SO comprende 8 principios basicos de aplicacion, con el fin de

proporcionar calidad total sobre un bien, servicios o procesos productivos:



Enfoque al cliente:

Liderazgo:

De antemano es imprescindible entender que el motor de cualquier
establecimiento el cual ofrezca un bien o servicio es su consumo y dicho
acto lo efectia el cliente, por lo tanto, satisfacer sus necesidades
aumentando el nivel de calidad que se le ofrece al usuario, comprenderd en

que continde adquiriendo el articulo o prestacion que una compafiia ofrece.

La virtud de un lider crea propdsito y direccion manteniendo el orden y la
equidad por partes iguales, haciendo uso de capacidades que guian al
personal para obtener una sinergia laboral, por tanto, es ejercida hacia un
grupo profesional el cual tienen una menta en comuin la evolucion,

enriquecimiento y mejora continua de sus trabajos.

Participacién de todo el personal:

El personal es el cuerpo, la accién, la habilidad que tiene una organizacién
para que sus labores se mantengan en marcha, mantener el bienestar, la
armonia, la energia de enfoque es quiza la parte mas fundamental de una
compafiia, por ende, sus capacidades deben ser utilizadas en beneficio

mutuo sin importar la jerarquica con enfoque hacia la maxima calidad.



Enfoque basado en procesos.

El resultado que se desea obtener se ejecuta de forma més eficientemente
cuando las actividades y los recursos que intervienen entre si se gestionan

como un solo proceso.

Enfoque a la gestion

Identificar, analizar y gestionar cada proceso interrelacionado como un solo
sistema, generara tanto eficiencia como eficacia del establecimiento con el

proposito de cumplir sus objetivos.

Mejora continua

Es el objetivo que debe ser constante para cada una de las partes que

conforman la organizacion.

Toma de decisiones basada en hechos

La toma de decisiones eficaz se basa en la ejecucion mediante la
comprension o entendimiento de datos e informacién previdente

examinada.

Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores

Es preciso entender que tanto la organizacion como sus proveedores son
entes autbnomos, por tanto, una alianza mutuamente beneficiosa genera

capacidad entre ambos establecimientos para aumentar su valor.

Sistema de gestion de la calidad

Ha habido mucha confusion sobre los sistemas de gestion de la calidad, hasta el punto de creer

que el problema de la calidad en las empresas, simplemente con la aplicacion estricta de las normas



ISO 9001, pero dejando de lado uno de los aspectos mas importantes, que debe preceder al proceso

del desarrollo e implementacion de un sistema de gestion de calidad y la posterior certificacion de

la organizacion, como es la Ingenieria de la Calidad. (Ortiz, 2016)

Un sistema de gestion de la calidad fundamentado a la norma ISO 9001 clarifica y asegura que

aquel establecimiento que la implanten en sus labores o facultades de trabajo las ejecutan con el

nivel m&ximo de la calidad posible.

Etapas para implementar un sistema de gestion de la calidad segin la norma 1SO-9001

a)

b)

d)

Ingenieria de la calidad: optimizacién del producto y/o de los procesos de
produccidn y/o de la prestacién de un servicio.

Disefio del sistema de calidad: técnicas y procedimientos para inspeccionar,
optimar y certificar la calidad.

Documentacion del sistema: documentar los procedimientos y dejar un registro
escrito de todo el sistema y en particular de los registros operativos cuando se
determine que los procedimientos, instrucciones y estandares se estan llevando a
cabo para producir con la calidad especificada o especificada.

Disefio y creacion del Manual de Calidad: el manual de calidad, dentro de la
norma ISO 9001: 2008 era una exigencia fundamental para la ejecucion del sistema
de gestion de la calidad dentro de una empresa, pero no obligatorio en la version
ISO9001: 2015, es algo opcional, pero desde nuestro punto de vista el manual de
calidad - que no es un documento Unico - es un instrumento valioso, no solo para la
trazabilidad. y mantenimiento del sistema, pero también como medio de formacién

de nuevos empleados en la gestion del sistema de calidad.



e) La Certificacion: dicho estamento es el propdsito final al cual las entidades desean

generar una vez aplicado el sistema de gestion segun la 1ISO 9001. (Ortiz, 2016)

Como se puede observar en la cita, el protocolo a seguir para la correcta ejecucion de un disefio
de gestion de la calidad el cual es muy claro, conciso y practico tal que se muestra en 5 pasos a

sequir.

ACREDITACION DE LABORATORIOS CLINICOS CON LA NORMA NTE

INEN/ISO 15189

La norma ISO 15189 se basa en las normas NTCISO / IEC 17025 y NTCISO 9001, que
proporcionan la competencia especifica y los requisitos de calidad adoptando variantes de la

calidad dependiendo del pais en que se ejecuten dichas acciones. (ICONTEC Internacional, 2014)

Para que el resultado de una prueba sea Util debe ser relevante para las decisiones médicas, ya
sean diagnosticas, prondsticas o terapéuticas, lo que necesariamente implica que la prueba esté
bien indicada, bien manejada a lo largo de todo el proceso analitico y, finalmente, bien
interpretada, de ahi la necesidad de emplear el término aseguramiento de la eficacia. La calidad
total es el resultado de multiples esfuerzos integrados en términos de capacitacion, asesoria y

asistencia técnica. (Medigraphic, 2006)

La norma ISO 15189, es empleada para adquisicion de certificacion internacional, la cual
verifica, confirma y promueve hacia la mejora continua el resultado obtenido con el manejo y
ejecucion de los procesos dentro de un laboratorio clinico, aplicar dicho estamento esclarece la

calidad que se ejecuta dentro del establecimiento otorgando una competitividad de nivel mundial.
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Ventajas del laboratorio al ser acreditado

Ventajas para la organizacion

e Personal cualificado, indispensable para un servicio de calidad.

e Conjuntos de laboratorio, reactivos y material fungible, insumos criticos para
la ejecucion del trabajo diario en un laboratorio, después su administracion es
clave para la mejora de procesos y obtencidn de la méaxima calidad en el
servicio ofrecido.

e Control sobre los procesos preanaliticos, analiticos y postanaliticos.

e El raciocinio con base en el peligro, como un componente dinamizador del
enfoque a procesos.

e Idonea administracion y notificacion de informacion sensible para los
pacientes.

e Comunicacion de valores criticos para afirmar la estabilidad del paciente.

e Reduccién de peligros, puesto que posibilita al laboratorio decidir si esta
Ilevando a cabo su trabajo de manera correcta.

e Las evaluaciones periddicas del organismo de acreditacion le otorgan un
punto de alusion para conservar la competencia con otros laboratorios
clinicos.

e Optimizacién continua del sistema de administracion del laboratorio.

o Desarrollo constante de las competencias del personal por medio de planes de
formacion y de la evaluacion de la efectividad de los mismos.

e Optimizacion de la imagen y aumento de la confianza y satisfaccion de los

clientes/pacientes.
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Ingreso a administraciones publicas, debido al reconocimiento contrastado y
acreditado.

Aumento de la productividad y efectividad del laboratorio.

Los Laboratorios que implantan la Regla ISO 15189 son identificados
internacionalmente y son relacionado de estabilidad y calidad en el campo

clinico. (Intedya, 2016)

Es preciso comprender el gran paso que comprende mantener sistema de gestion de la

calidad a un nivel internacional en los procedimientos de trabajo, como en la cita muestra,

la gran cantidad de ventajas que representarian a un laboratorio por su aplicacion,

aumentando su competitividad y los resultados fehacientes que puede proveer.

Ventajas para los clientes

La prestacion y mejora de los servicios sanitarios, debido a que se
conseguirian evadir ingresos innecesarios para evitar la posibilidad de
negligencias.

Se agiliza el proceso de las altas médicas, y generalmente mejoraria la ayuda
primaria y hospitalaria.

Enfatiza el servicio total del laboratorio clinico: orientacion clinico, tiempo
de espera, coste etcétera.

Mas grande enfoque en estabilidad del paciente e informe de resultados.

Se piensan las necesidades éticas y de informacion (comunicacion) de los

laboratorios clinicos al paciente. (Intedya, 2016)
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El fin de aplicar un sistema de gestion de la calidad, siempre sera no solo enfocada en el
establecimiento, directamente es un proposito enfocado hacia el cliente y la importancia que tiene

su satisfaccion y proteccion por parte de una empresa en base a sus labores.

Ventaja de aplicar un Sistema de Gestion de la Calidad

Un sistema de administracion de calidad engloba un grupo de reglas y estdndares mundiales
que, interrelacionados entre si, promueven el cumplimiento de los requisitos de calidad en una
organizacion. Esto auxilia que los productos, servicios, y todos los procesos involucrados a
ellos, con el objeto de consumar con las condiciones que se les pide, siendo de esta forma,
luego, los primordiales beneficios de disponer de un sistema de administracion de calidad.

(Universidad ESAN, 2018)

e Generar mayor eficiencia. Las organizaciones con un SGC poseen la finalidad de
maximizar la eficiencia y la calidad de sus procesos. Establecen pautas para ser seguidas
por todos los empleados con el objeto de realizar méas sencillas y menos agotadoras en
términos de tiempo o gasto financiero. (Universidad ESAN, 2018)

o Estimula la moral de los empleados. Las funcionalidades claras y definidas, los
sistemas de capacitacion establecidos, asi como una clara comprension de como sus
papeles estan afectando la calidad y el triunfo del comercio, son propios del enfoque de
un SGC. Este busca que los empleados se encuentren motivados y satisfechos, debido a
que de esta forma se desempefiaran correctamente en la organizacion. (Universidad

ESAN, 2018)
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Ofrece reconocimiento internacional. La familia de las 1SO en general destacan como
precedente mundial de administracion de calidad. Al llevar a cabo un SGC, incrementara
la confianza en los consumidores. La finalidad de muchas organizaciones es el
reconocimiento a grado mundial, y la acreditacion 1SO contribuira en gran medida a
entablar la credibilidad en el campo comercial mundial. (Universidad ESAN, 2018)
Mejora la gestion de procesos. Los directivos tienen la posibilidad de aprender qué
mejoras son primordiales en un comercio por medio de un sistema de documentacion y
estudio. Este es un método cuidadosamente planificado e implementado, que garantizara
la toma de elecciones primordiales para el comercio y la supresion de los peligros de
cualquier error costoso. (Universidad ESAN, 2018)

Ofrece niveles més altos de satisfaccion del cliente. La familia de las ISO se
fundamenta en la iniciativa de optimizacion continua. El estandar posibilita a las
organizaciones conceptualizar qué deberia ser un producto de calidad y como tienen que
satisfacerse las necesidades de los consumidores. de esta forma, da a las organizaciones
el marco para comprobar periédicamente si se satisfacen estas necesidades, con la

intencion de una optimizacion continua. (Universidad ESAN, 2018)

La ejecucion de un SGC como se muestra en la cita converge a un establecimiento en un

territorio de alta productividad a fin de seguir protocolos estudiados para generar resultados

enfocados hacia la excelencia en los procesos, la calidad y la mejora continua.
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GESTION DE CALIDAD EN LABORATORIOS CLINICOS

La calidad de un laboratorio debe puntualizarse como la guia y seguridad de los analisis
expresados. Las respuestas de los andlisis deben ser lo més acertados, todos los enfoques deben
ser fiables y el aviso de los resultados debe ser escueta en sentido de proveer servicio para un

ambito médico, clinico o de la salud. (OMS, 2016)

Los laboratorios que dan respuestas de sus andlisis, emplean un enfoque general de ambito
médico, todos los andlisis que se centran con la salud estan sujetos a mantener 6ptimos resultados.
Tomando en cuenta que los analisis de respuesta sean errdneos, las secuelas tienen la posibilidad

de ser bastante significativas, entre ellas:

e Procedimientos superfluos para los pacientes o clientes
e Dificultades del tratamiento

e Conflictos en el tratamiento adecuado

e Retrasos en los analisis

e Pruebas de laboratorio innecesarias. (OMS, 2016)

En palabras mas cortas, existe gran probabilidad de cometer negligencias, incrementado un gasto
de recursos, esfuerzo y tiempo tanto del personal, la organizacién y del paciente al no aplicar

medidas correctivas por ejecutar labores de forma empirica como lo hacen en LABOMED.
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Preparacion del
cliente/paciente
Recogida de muestras

Notificacion

Eyaluaciones de las
pruebas de competencia
del personal
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‘de muestras

Mantenimiento S Al %
de los archivos | ¥ -
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/
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Pruebas de control o
A:? de la calidad-

€ analitica

lustracion 1

Procesos de la gestién de la calidad en un laboratorio segun las fases preanalitica, analitica y
postanalitica

Fuente: Sistema de gestion de la calidad en el laboratorio (LOMS) manual

Agencia de aseguramiento de la calidad de los servicios de salud y medicina

prepagada (ACESS)

Esta entidad designada por el ministerio de salud publica del Ecuador esta delegada de mantener
el control da calidad que ofrecen los trabajadores del ministerio de salud y las firmas que financian
la salud y ofrecen cobertura médica, preocupandose por la estabilidad de los usuarios manteniendo

la regulacion y aseguramiento de la calidad. (GOB.EC, s.f.)
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La ACESS tiene como fin importante examinar y mantener el control de la calidad de los
servicios que brindan los prestadores de salud, velando por la estabilidad de los pacientes y
usuarios; por lo cual, en caso de determinarse responsabilidades en las averiguaciones iniciadas,
impondra las sanciones pertinentes en mérito de lo estipulado en la Ley Organica de Salud.

(Calidadsalud, s.f.)

De conformidad con el Decreto, los recursos que el Ministerio de Salud Publica venia utilizando
para controlar servicios de salud van a ser transferidos a la agencia especializada. Ademas, se
transferirdn las mismas competencias de sancion que ya venian siendo manejadas por el MSP,
estipuladas en la Ley Orgéanica de Salud. La Agencia no posee facultad de implantar novedosas

sanciones. (Ministerio de la salud publica, s.f.)

Todo pais requiere de un organismo de evaluacion y acreditacion, en Ecuador dichas funciones las
provee ACESS la cual provee a las asociaciones que requieran un reconocimiento de nivel

internacional un previo estudio para proceder con una determinada evaluacion para la acreditacion.

Servicio de acreditacion ecuatoriano SAE

Otorga acreditacién especialmente a tres sectores distintos: laboratorios, organismos de
inspeccion y organismos de certificacion, los cuales en su conjunto se llaman organismos de
evaluacion de la conformidad (OEC). Un OEC se acredita dentro de una o varias areas técnicas

especificas de un sector, llamadas alcance de acreditacion.

Lista general de verificacion de cumplimiento con los criterios de acreditacion del SAE

segun la norma 1SO 15189:2012 para laboratorios clinicos

La lista de verificacion otorgada por la pagina oficial del sistema de acreditacion ecuatoriana

es un formulario gratuito el cual realiza el alcance sobre la norma ISO 15189:2012 a laboratorios
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clinicos para homologar los requerimientos que se poseen en dichos establecimientos contra los
estamentos necesarios que la herramienta requiere como cumplimiento exacto y pretender alcanzar

una acreditacién estandarizada de nivel internacional.

NORMA NTE INEN/ISO 15189

Contexto sobre la norma 15189

La norma ISO 15189 se ha mostrado como la definicion y el desempefio de los laboratorios
clinicos y en el dogma que provee diagndsticos de datos, ya sean cualitativos o cuantitativos, en

funcionalidad de los casos para otorgar maxima calidad sobre su contexto.(Grupo ACMS , 2018)

La identificacion y la definicidn de los requisitos minimos para un conveniente manejo de un
laboratorio clinico, a partir de la perspectiva de calidad y de competencia técnica, posibilita a esos
laboratorios que voluntariamente se incorporen a este esquema, poder ensefiar frente a la sociedad
y frente a los usuarios, la confiabilidad de su manejo y sus resultados de grado mundial. La regla
ISO 15189 ayuda en esta tarea y con este objeto se divulgd la normativa 1SO 15189. (Grupo ACMS

,2018)

La normativa ISO 15189 no es un requerimiento primordial para el desempefio de un laboratorio
clinico, no obstante hay un sin nimero de asociaciones o establecimientos relevantes que piden
esa normativa como un requisito necesaria para llevar a cabo sus tareas con una organizacion en
concreto por dar por sentado el valor y enfoque éptimos de los resultados que da, los laboratorios
que obtienen una acreditacion ISO 15189 son consideradas firmas de competitividad universal,

capaces de laborar con organismos tanto publicos como privados.
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¢En qué se basa la Norma 1SO 151897

En especifico, la Regla 15189 sustituta a la regla 15189:2007, instituye que esta regla se
implanta con el proposito de garantizar la Calidad y la Competencia Técnica de los Laboratorios

Clinicos”. (Grupo ACMS , 2018)

La Norma ISO 15189 es una Norma Internacional, basada en las normas ISO/IEC 17025 e ISO
9001 y destinada al uso por los laboratorios clinicos en el desarrollo de sus sistemas de gestion de

la calidad y la evaluacion de sus propias competencias.
Alcance de la Norma 1SO 15189

La Norma ISO 15189 contiene los Requisitos que tienen que cumplir los Laboratorios Clinicos

si desean demostrar que:

e Tienen un sistema de gestion de la calidad.
e Son técnicamente competentes.

e Son capaces de generar resultados técnicamente validos y comprobables. (Grupo

ACMS , 2018)
Procesos que contiene la norma 1SO 15189
La Norma 1SO 15189 contempla todos los Procesos de los Laboratorios Clinicos:

Acuerdos de peticién.

Preparacion del paciente.

Identificacion del paciente.

Toma de muestras.

Transporte.

Almacenamiento.

Procesado y analisis de muestras clinicas.
Validacion.

Nk owDdE
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9. Interpretacion.
10. Comunicacion.
11. Asesoramiento. (Grupo ACMS , 2018)

CORRELACION ENTRE NORMAS ISO PARA ACREDITACION DE

LABORATORIOS CLINICOS

Es de suma importancia referenciar y considerar la ramificacion de normativas ISO que
intervienen para confirmar la sinergia e implementar la norma a aplicarse permitiendo generar un
amplio estudio de los requerimientos acorde al campo estudiado. Para la ejecucion de la norma
ISO 15189 ya mencionada es necesario basarse en otras normas de la misma familia para cumplir
con los requisitos de la gestion de la calidad, asi como con los requisitos técnicos que se deben

establecer para formar un campo de estudio con mejor estructura.

ISO/IEC 17025:2017

norma ISO/IEC 17025:2017, hace viable que los laboratorios implementen sistemas de calidad
de ensayo y calibracién con los que asegurar que poseen las competencias elementales para generar
resultados validos y confiables. El propdsito de los laboratorios es generar resultados con un
elevado nivel de validez, de esta manera se puede fiar en las labores hechas. La norma 1ISO 17025
ademas permite el trabajo entre los diferentes laboratorios y resto de organismos, en otras palabras,
de esta forma, debido a que crea una mas grande aprobacion de los resultados entre territorios. O
sea, los certificados emitidos son validos en todos las naciones y no necesitan de pruebas extras
que los conviertan en validos. Hablando en términos comerciales, se puede asegurar que

optimizacion de manera notable en el campo universal. (1SO Tools, 2017)
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Lanorma ISO 15189 nace de la ISO 17025 que en un principio aun que es un sistema de gestion
de la calidad no posee reconocimiento de las competencias técnicas para desarrollar la realizacion

de sus labores, con el paso de tiempo la ISO 15189 se hizo acreedora a dicha caracteristica.

CAPITULO 111

Diagnostico situacional de Laboratorio Clinico “LABOMED”

En el contenido de este capitulo se ejecutara la descripcién general del laboratorio clinico

LABOMED para delimitar el nivel de correlacion con respecto a la norma ISO 15189

Datos generales de la organizacion

Tabla 1

Datos generales de la organizacién

Caracterizacion de la organizacion

Razon Social LABOMED LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
CIA. LTDA.

RUC 0925074528

N° de trabajadores 9 trabajadores

Tipo Actividades de laboratorios clinicos, analisis de sangre, residuos

bioldgicos, etcétera.

&I LaboMed
|
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Servicios que ofrece LABOMED

Tabla 2

Servicios de LABOMED

Hematologia

Quimica sanguinea
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Pruebas hormonales

Pruebas inmunoldgicas

Uroanalisis

Coproanalisis

Toxicologia

Prueba oncoldgicas
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Organigrama estructural del laboratorio

Representante
legal
Jefe de
laboratorio
Auxiliar de Auxiliar de Auxiliar de Auxiliar de
laboratorio laboratorio laboratorio laboratorio
llustracion 2

Organigrama estructural de LABOMED

Elaborado por: Padl Espinosa
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Equipos de laboratorio

N° de
equipos

Nombre del equipo

Descripcion

Estado

Coaguldmetro
automatico

Es un coaguldmetro totalmente automatico, con espacio
suficiente para 20 reactivos diferentes y 3 posiciones mas para
diluyentes y solucidn limpiadora. Puede efectuar hasta 10
determinaciones simultaneas sobre cada muestra en un ciclo
de trabajo.

En funcionamiento

Microscopio BOECO

Microscopio Binocular con Cabezal de Visualizacidn
Siedentopf, Inclinado 30°, Giratorio 360°, Distancia Interpupilar
47-78 mm, Dioptria Ajustable (izquierda). Objetivos semi-plan
acromaticos DIN 4x/0.10; DIN 10x/0.25; DIN 40x/0.65 con
sistema de resorte; DIN 100x/1.25 al aceite con sistema de
resorte.

En funcionamiento

contador
hematolégico

Tiene programas de control de calidad que van evaluando la
exactitud del equipo, haciendo ademas un andlisis estadistico
poblacional de las muestras procesadas, cuya exigencia
depende del tipo de instrumental.

En funcionamiento

centrifuga

Es un equipo que sirve para la separacion de muestras que se
quieran analizar en el laboratorio por medio de la fuerza
centrifuga para acelerar la decantacién de sus componentes o
fases (en la mayoria de los casos una sélida y una liquida),
segun el nivel de densidad que contenga dicha muestra

En funcionamiento

anlizador de
quimica sanguinea
TECOM

Es un instrumento de laboratorio clinico que se encarga de
hacer andlisis en la sangre. Este equipo permite realizar desde
125 a 1600 pruebas fotométricas por hora. Las pruebas
fotométricas son un método de analisis dptico que mide la
cantidad de luz absorbida por una sustancia.

En funcionamiento

analizador
bioquimico Sunostik
Medical Technology

Sirve para determinar los niveles en suero de glucosa, urea,
creatinina, acido urico, colesterol, trigliceridos, HDL, LDL,
Lipidos totales, TGO, TGP, Bilirrubinas, fosfatasa alcalina,
proteinas totales, albumina, globulina, sodio, potasio, cloro,
calcio y muchos mads.

En funcionamiento

lustracion 3
Equipos de laboratorio

Elaborado por: Paul Espinosa
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Ejecucion de la lista general de verificacion de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE segun la norma I1SO 15189:2012 para laboratorios clinicos

Para proceder con el levantamiento de informacion y obtener asi el diagnostico situacional
actual, esta lista la cual muestra la referencia méas clara con respecto al cumplimiento actual de
requisitos que conlleva la herramienta con respecto a los habitos profesionales que ya tomo en la

actualidad el laboratorio clinico refiriéndose a los requisitos de la norma ISO 15189.

Las preguntas se presentan agrupadas por secciones, en un orden que, no coincidiendo con el
de presentacién de la norma donde se debe marcar el espacio en blanco el apartado correcto de

cumplimiento actual.
Los modos de respuesta a la encuesta son los 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 Aplicacion en el laboratorio
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Andlisis de los resultados segun le levantamiento de informacion.
Organizacion y Gestion
Es siguiente aspecto evalGa cual es el porcentaje de cumplimiento en sobre los aspectos del
sistema organizacional que se efectla en el laboratorio, dando como resultado 16% de respuestas
positivas de conformidad con la lista de verificacion, 0% de respuestas negativas y 81% de
cumplimiento con un sistema documentalmente no definido, es decir que gran parte de
Organizacion y gestion, en cuestion no posee una sistematica de documentacion establecido, sin

embargo sus resultados si cumplen con respecto a como lo exige la norma 1SO 15189:1012

ORGANIZACION Y GESTION

m Sl

=NO

m NDA
NA

llustracion 4

Resultados de Organizacion y Gestion

Elaborado por: Paul Espinosa
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Sistema de gestion de la calidad

Este parametro refleja el porcentaje de cumplimiento segun la lista de verificacion para el
sistema de gestion de la calidad en general dando como resultado 16% de cumplimiento integro,
0% de respuestas negativas y 17% de cumplimiento sin sistema de documentacion definido. Tal
como se observa en los resultados, el laboratorio no tiene preestablecido un sistema de gestion de
la calidad estandarizado ni verificable segun alguna normativa, no obstante, el establecimiento

mantiene una clara iniciativa sobre la preocupacion de la calidad, mejoramiento y eficiencia de la

misma.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

17% 9% 16%

m S|

mNO

m NDA
NA

llustracion 5
Resultados de Sistema de gestion de la calidad

Elaborado por: Paul Espinosa

Control de la documentacion

Los resultados en cuanto a control de documentacion se manifestaron de la siguiente manera,

67% no cumple en base a las especificaciones de la herramienta de verificacion y un 33% de
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cumplimiento sin una sistematica definida documentalmente, es decir que el establecimiento no
gestiona de forma estandarizada sus archivos ya que gran parte son administrados y conservados

dentro del disco duro de la empresa.

CONTROL DE DOCUMENTACION

m S|
mNO
mNDA
© NA

llustracion 6

Resultados de Control de la documentacion

Elaborado por: Paul Espinosa

Contratos de prestacion de servicios
Con respecto a la revision de contratos, 29% de sus contratos son revisados con su respectiva

documentacion, mientras que el otro 71% de los contratos que se realizan no mantiene un

seguimiento documentado, es decir que muchos de los mismos son realizados de forma verbal.
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CONTRATO DE PRESTACION DE

msl

mNO

mNDA
NA

lustraciéon 7

Resultados de Contratos de prestacion de servicios

Elaborado por: Paul Espinosa

Andlisis Efectuados por los laboratorios de referencia

En la siguiente informacion se obtiene una singularidad y es que el 50% no cumple tal y como
lo especifica la herramienta de verificacion, pero el otro 50% cumple sin una sistematica
documental definida, es decir que segun el andlisis de los resultados el laboratorio no ejerce un
procedimiento de documentacion especifico sobre la tercerizacién que realiza hacia otros

laboratorios.
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ANISIS EFECTUADOS POR
RATISTAS

mSi
mNO
= NDA
= NA

llustracion 8
Resultados de Analisis Efectuados por los laboratorios de referencia

Elaborado por: Paul Espinosa

Servicios externos y suministros

Dicho parametro establece el rango de cumplimiento de servicios externos y suministros, donde

los resultados reflejan que el 25% no cumple, pero el 75% cumple sin un seguimiento documentado

definido, gran parte de dichos parametros son encuesta de evaluacion ante servicios externos y

suministros que la empresa la realiza empiricamente
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SERVICIOS EXTERNOS Y
SuMI

m S|

mNO

= NDA
NA

llustracion 9
Resultados de Servicios externos y suministros

Elaborado por: Paul Espinosa
Servicios de asesoramiento
El establecimiento posee una sistema de documentacion sistematica no definida para todo el
criterio en servicios de asesoramiento del 100% dado a que realizan su servicio en ciertos casos
como visitas donde se aplica su trabajo y fomentan informacion del cémo se deben llevar a cabo
las practicas medicas que realizan en cuestion, sin embargo, no poseen un estandar reglamentario

que demande documentacion sobre el asesoramiento aplicado.
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SERVICIOS DE ASESORAMIENTO

mSi

NDA
NA

lustracién 10
Resultados de Servicios de asesoramiento

Elaborado por: Paul Espinosa

Resoluciones de reclamaciones

Para el siguiente aspecto se han determinado los siguientes resultados, 50% de no cumplimiento
en cuanto a como lo especifica la herramienta de verificacion y un 50% de sistemética no definida

documentalmente.

En dicho parametro se debe establecer que en la empresa poseen iniciativa sobre la inspeccion
y resolucion de reclamos internamente, mas no se lleva documentacion de la sucesion de los hechos
ni el momento de correccién de los reclamos, lo evidente es decir que hace falta la documentacion

a efecto de dicho proceso.
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RESOLUCION DE RECLAMOS

m S|
mNO
m NDA

lustracién 11

Resultados de Resoluciones de reclamaciones

Elaborado por: Paul Espinosa
Identificacion y control de las no conformidades
Dentro del control de las no conformidades se muestra que el 75% no cumple con las

especificaciones de la herramienta y 25% se maneja con un sistema no documentado.

En el levantamiento de informacion se observa que gran parte de las no conformidades no se
efectian porque son resueltas de forma dialogada entre las dos parte, sin embargo, no se dispone
de documentacién comprobable que demuestra el protocolo a seguir pare realizar el seguimiento

de la identificacion.
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IDENTIFICACION Y CONTROL DE
LAS NOCONI DADES

mS!
mNO
mNDA

llustracion 12

Resultados de Identificacion y control de las no conformidades

Elaborado por: Paul Espinosa

Acciones correctivas

En el siguiente pardmetro se observa un 75% de no cumplimiento y un 25% de cumplimiento

sin documentacién definida, este resultado se refleja debido a que en parte las acciones correctivas

tomadas no tienen principalmente un protocolo establecido y que las correcciones realizadas no

tienen registro de seguimiento.

ACCIONES CORRECTIVAS

mSi

mNO

m NDA
NA

lustracion 13

Resultados de Acciones correctivas
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Elaborado por: Paul Espinosa

Acciones preventivas

El establecimiento como se refleja en los resultados, es que el 100% del parametro acciones

preventivas no cumple como la herramienta lo determina.

La empresa no ha ejecutado un plan de acciones preventivas dado a que el sistema de
documentacion establecido para un sistema de gestion del cual no poseen, seria practicamente
empirica su ejecucion, por ende, no llevan registros ni un plan preventivo que se suscite en caso

de necesitarlo.

ACCIONES PREVENTIVAS

mSi

mNO

w NDA
NA

llustracion 14

Resultados de Acciones preventivas

Elaborado por: Paul Espinosa
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Mejora continua

Con respecto a la mejora continua los resultados muestran que un 33% no cumple con los
parametros que especifica la herramienta y 66% para realizacion con sistematica documental no
definida. El establecimiento posee la iniciativa de mejora continua, por ejemplo, en la expansion
de su sala de espera, el mejoramiento de su recepcion y ambientacion que ofrece el lugar o el
mismo hecho de querer implementar un disefio estandarizado como lo es la ISO 15189, sin
embargo, al no tener un sistema de la gestion de la calidad la revision y aplicacion de un protocolo

sistematico documental no se ejecuta actualmente

MEJORA CONTINUA

mSl

mNO
NDA

67%

NA

llustracion 15
Resultados Mejora continua

Elaborado por: Paul Espinosa

Control de los registros

En el siguiente parametro se determina que el control de los registros cumple con el 36% de la
informacidn establecida, un 4% para registros realizados sin un seguimiento de documentacion y

mas de la mitad con 60% debido a que el control de registros es principalmente almacenado dentro
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de la terminal del director de la empresa, sin embargo, no se gestiona la archivo de registros

de forma sistematica

CONTROL DE LOS REGISTROS

m S|
mNO
m NDA

llustracion 16

Resultados de Control de los registros

Elaborado por: Paul Espinosa

Evaluacién y auditorias

Como se muestra en los resultados el 79% no cumple con la revision segun lo especifica la
herramienta dado a que en su mayoria la empresa no realiza o planifica auditorias y a su vez el
21% del porcentaje total es realizado son documentacion definida, es decir se realizan revisiones

periddicas internas sin seguimiento de registros.
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EVALUACION Y AUDITORIAS

mS!

mNO

m NDA
NA

llustracion 17

Resultados de Evaluacion y auditorias

Elaborado por: Paul Espinosa
Revision por la direccion
Como se aprecia en los siguientes resultados las revisiones por parte de la direccidn se ejecutan
en un 90% como no cumplimiento, dichos resultados se dan debido a que la direccién no planifica

un sistema de recoleccion de registros estandarizados, son llevados empiricamente.

REVISION POR LA DIRECCION

mSl
mNO
m NDA

llustracion 18

Resultados de Revision por la direccion

39



Elaborado por: Paul Espinosa
Evaluacién de requisitos técnicos

Personal
Como se observa en este caso se comprende de un 41% de cumplimiento con respecto al manejo
del personal, de un 30% de sistematica no definida por documentacion y 29% de no cumplimiento,

en efecto los no cumplimientos se deben por reflejo de un protocolo documental que exige la

norma ISO 15189.

PERSONAL

m S|

mNO

m NDA
NA

llustracion 19

Resultados de Personal

Elaborado por: Paul Espinosa

Instalaciones y condiciones ambientales

En el siguiente pardmetro se encuentra que 71% del establecimiento cumple con los

requerimientos que determina la herramienta de verificacion siendo un 6% sistematica no definida
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por documentacion y 23% de no cumplimiento, en gran medida esos pardmetros determinan el

espacio fisico, si se encuentra en condiciones tales que la normas 1SO 15189 las apruebe.

INSTALACIONES Y CONDICIONES

’

A.vu Bl e
6%
\
mSl
mNO
m NDA
NA

lustracién 20

Resultados de Instalaciones y condiciones ambientales

Elaborado por: Paul Espinosa

Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles
Como se muestra en los resultados el 32% cumple con los requisitos y 34% lo hace sin una

documentacion definida., quedando 34% de no cumplimiento, tomando en cuenta que solo la

tercera parte no lleva un seguimiento tal y como lo establece la norma.
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lustracion 21
Resultados de Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles

Elaborado por: Paul Espinosa
Procedimientos preanaliticos
En este estamento el personal aplica sus conocimientos para la realizacion de examenes, los
procedimientos preanaliticos se ejecutan para obtener la toma de muestra y preparamiento del
paciente, como se observa en el grafico el 54% cumple con los requisitos de lanormay 41 lo hace
sin llevar una documentacién definida y solo el 5% no cumple, dado a que en su mayoria la
documentacion que se deberia hacer segln los acoplamientos de la herramienta son dirigidos al

personal y al paciente.
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PROCESOS PREANALITICOS

mS|
mNO
m NDA

llustracion 22

Resultados de Procedimientos preanaliticos

Elaborado por: Paul Espinosa

Procedimientos analiticos

En este proceso se ejecuta el diagnostico de las muestras de los pacientes, donde los resultados

reflejan 43% de incumplimiento segin la norma, 22% de cumplimento integro y 35% de

cumplimiento sin una gestion documentada definida.

PROCESOS ANALITICOS

m S|

mNO

= NDA
“NA

llustracion 23

Resultados Procedimientos analiticos
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Elaborado por: Paul Espinosa
Aseguramiento de la calidad de los procedimientos
En el establecimiento al no contar con un plan de la calidad estandarizado, se muestra en los
resultados que la calidad llevada en el establecimiento es propiamente empirica, es decir la
iniciativa propia de la empresa sin llevar un seguimiento documentado dando como resultado el

76% de sistematica no definida para el aseguramiento de la calidad en los procesos.

ASEGURAMIENTO DE LA

CALIDADI.
0% 0% S
2 ms
mNO
NDA
NA

llustracion 24
Resultados de Aseguramiento de la calidad de los procedimientos

Elaborado por: Paul Espinosa

Procedimientos post analiticos
El establecimiento cuanta con un 100% de sistematica no definida documental mente para los

procesos post analiticos, debido a que el cumplimiento del establecimiento segun estos parametros

si se efectta sin llevar una retroalimentacion documentada sobre los mismos
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PROCESOS POST ANALITICOS

mSi
i

NDA
NA

lustracion 25
Resultados de Procedimientos post analiticos

Elaborado por: Paul Espinosa
Notificacion de los resultados
Como se observa en los resultados el 4% cumple como lo dice la norma y el 24% lo hace sin
un seguimiento documentado pero el 62% no cumple con los requerimientos, en gran medida este
parametro lleva a cabo informacidén que como lo exige la norma también debe ser administrada
por el paciente en cuanto a preguntas especificas se trata sobre la notificacion de sus resultados y
posteriormente archivados en una base de datos gestionada sistematicamente, la cual no cuanta el

laboratorio.
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NOTIFICACION DE RESULTADOS

m S|

mNO

m NDA
NA

llustracion 26

Resultados de Notificacion de los resultados

Elaborado por: Paul Espinosa
Comunicacion de los resultados
En este apartado se trata la forma en la que se esclarece cuales son los resultados de los
pacientes, en el levantamiento de informacidn se encuentra que 35% cumple con como lo exige la
normay 53% cumple sin una documentacion definida quedando solo el 12% de incumplimiento,
dando a entender que la comunicacion de la empresa hacia los pacientes por sus resultados se

realiza sin gestionar la informacién de como se evidenciaron los resultados al paciente.
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COMUNICACION DE RESULTADOS

m S|
mNO
m NDA
~NA

llustracion 27

Resultados de Comunicacioén de los resultados

Elaborado por: Paul Espinosa

Gestion de la informacion del laboratorio

Como se observa en el grafico la gestion de documentacion que se realiza es netamente

empirica, dando como resultado es un 100% en sistematica documentalmente no definida.

GESTION DE LA INFORMACION

mS!
mNO
m NDA

“NA

llustracion 28
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Resultados de Gestion de la informacion del laboratorio

Elaborado por: Paul Espinosa
Ejecucion de encuestas de satisfaccion al cliente

A continuacion, se muestra el formato de 6 preguntas que se ha realizado a los clientes de
LABOMED para delimitar cual ha sido la conformidad del servicio hasta antes del estudio

realizado con respecto a la norma ISO 15189:2009

e Trato amable del personal
e Tiempo de espera para la toma de muestra
e Limpieza del &rea de espera

e Comodidad del area de espera

Se ha tomado en cuenta que al ser una encueta, esta debia ser precisa y practica para que el
cliente no se sienta agobiado al momento de proveer su opinion sobre el servicio ofrecido, se ha
delimitado una totalidad de 6 preguntas faciles de responder, las 5 mostradas anteriormente tienen
valoracion de 5 (Muy alto) siendo el puntaje maximo y 1 (Muy bajo) siendo el puntaje minimo y

las dos ultimas preguntas tiene calificacion unicamente de Si/No

e ;He tenido problemas con los resultados de los andlisis realizados por LABOMED?

e Volveria a utilizar los servicios de LABOMED?
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Resultados de las encuestas

El laboratorio entregd nimeros de 34 clientes, cabe recalcar que LABOMED tiene una explicita
politica de confidencialidad con el cliente, es por eso por lo que se ha solicitado manejar los

nameros y nombres de los clientes con extrema discrecion.

Una vez realizadas las encuestas se pudo obtener un poblacion de 29 clientes que dieron sus
respuestas con respecto a la evaluacion de satisfaccion al cliente (5 contactos no respondieron),

otorgando los siguientes resultados:

Resultado (Trato amable del personal)

Trato amable del personal

l EALTO
\ / MUY ALTO

lustracion 29
Resultado (Trato amable del personal)

Elaborado por: Paul Espinosa

Como se puede observar dentro de los 29 clientes el 90% respondieron que la satisfaccién con

respecto al trato del personal es muy buena, y solo un 10% siendo la satisfaccién buena.
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Resultado (Tiempo de espera para la toma de muestra)

Tiempo de espera para la toma de
muestra

= MUY BAJO
W BAJO

llustracion 30
Resultado (Tiempo de espera para la toma de muestra)

Elaborado por: Paul Espinosa

En este caso se supo administrar informacion especifica al cliente donde los rangos de
calificacion eran de 10 minutos 0 menos el tiempo mas bajo (valoracion 1), el tiempo bajo con 15
minutos (valoracion 2), el tiempo medio con 20 minutos de espera (valoracion 3), tiempo alto de
espera con 25 minutos (valoracion 4) y el tiempo maximo de espera con 30 minutos 0 mas
(valoracion 5), dando un resultado del 83% de clientes que calificaron al laboratorio con un tiempo

minimo de espera, mientras que el 17% con tiempo bajo de espera

Resultado (Limpieza del area de espera)

Limpieza del area de espera

u MUY ALTO

lustracion 31
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Resultado (Limpieza del &rea de espera)

Elaborado por: Paul Espinosa

Como se puede observar todos los clientes valoraron con el rango maximo con respecto a la

limpieza del area de espera, demostrando asi su satisfaccion maxima en este parametro.

Resultado (Comodidad del area de espera)

Comodidad del area de
espera

HALTO
m MUY ALTO

lustracion 32
Resultado (Comodidad del area de espera)

Elaborado por: Paul Espinosa

El grafico mostrado resalta con un 90% de los clientes que bajo su perspectiva que el area de
espera hablando de su comodidad es muy alta mientras que solo el 10% valoro con comodidad

alta.
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Resultado (¢Ha tenido problemas con los resultados de los andlisis realizados por
LABOMED?)

He tenido problemas con los resultados de los
analisis realizados por LABOMED

ENO

lustracién 33

Resultado (¢ Ha tenido problemas con los resultados de los analisis realizados por LABOMED?)

Elaborado por: Paul Espinosa

La siguiente pregunta tenia Unicamente repuesta de si y no, como se puede observar el grafico,
la totalidad de clientes a los cuales se realizd la encuesta jaméas tuvieron problemas con los

resultados obtenidos.

52



Resultado (Volveria a utilizar los servicios de LABOMED

Volveria a utilizar los servicios de
LABOMED

S|

lustracion 34
Resultado (Volveria a utilizar los servicios de LABOMED

Elaborado por: Paul Espinosa

Las ultimas dos preguntas entre Si/No, demostraron que al 100% de los encuetados volverian a
realizar sus analisis en LABOMED y no han tenido problemas en lo absoluto con los resultados

de sus analisis.

Diagnostico actual

Como se puede observar a continuacion el laboratorio por el momento solo cumple con un
25,36% de los requisitos que solicita la herramienta de verificacion mientras que un 35,02% no
tiene cumplimiento en lo absoluto y a su vez el mayor porcentaje con el 38,89% lo retiene la

sistematica no definida documentalmente. Es decir, en pocas palabras que solo la cuarta parte de
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la totalidad posee un cumplimiento de requisitos documentados. Por otro lado, basados en el
levantamiento de informacion sobre la satisfaccion del cliente, LABOMED tiene gran
cumplimiento con los resultados hacia la satisfaccion del cliente, con lo que podemos deducir que
el gran impacto recae sobre los procesos estandarizados que se requieren los apartados de la norma

ISO 15189:2009 para obtener una certificacion

Diagnostico Actual de compatibilidad con la
norma ISO 15189

25.36%

ESI mNO mNDA mNA

lustracion 35
Diagnostico Actual de compatibilidad con la norma ISO 15189

Elaborado por: Paul Espinosa

Acreditacién de laboratorios clinicos en Ecuador

Aplicar dicha norma en un laboratorio clinico es un acto voluntario, mas no un requisito

necesario, no obstante, el sistema de gestion de la calidad que ofrece la normativa ISO 15189
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proporciona la competitividad y correcta ejecucion de procesos que un laboratorio debe llevar,
competitividad que, al dia de hoy, afio 2021 solo 8 laboratorios en el pais de Ecuador constan con

una certificacién por el servicio de acreditacion ecuatoriana.

8 laboratorios acreditados con la norma ISO 15189 en Ecuador

Laboratorio Interlab S.A. de Guayaquil

Laboratorio Alcivar de Guayaquil

Laboratorio Centro Illingworth LCI S.A. de Guayaquil
Laboratorio Insty LCI S.A. de Guayaquil

Laboratorio Clinico Pazmifio & Narvaez de Quito
Laboratorio NETLAB/SINLAB S.A. de Quito
Laboratorio Clinico Histopatoldgico Sucre de Riobamba
Laboratorio del hospital del IESS en Quito

NGO~ E

CAPITULO IV

Disefio del sistema de gestion de la calidad

Como se ha percibido, LABOMED realiza un sistema propio para proporcionar la calidad de
su establecimiento méas nunca lo han realizado de forma estandarizada, comparando con el
diagnostico gran parte de sus procesos y procedimientos se realizan sin ningun tipo de
documentacion estandarizada, para lo cual, como lo especifica la norma ISO 15189:2009 su
estructuracién no solo debe ser documentada, sino que debe definirse bajo parametros especificos
los cuales son el manual de la calidad, la guia de sus procesos especificos, el manual de los

procedimientos y por ultimo sus respectivos formularios y registros.
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Sistema de gestion de la calidad basado a la norma ISO 15189:2009
Control de la calidad interna

Las politicas, programas, procesos y procedimientos e instrucciones son documentadas y
especificadas en los respectivos manuales (Manual de la calidad y Manual de procedimientos),

asegurando por parte de la direccién que los documentos son legibles y comprendidos.

LABOMED comprendera una gestion de la calidad interna sin limitarse a la comparacion de
Interlaboratorios organizados y programas de la calidad externa tales como (la lista de verificacion

para acreditacion de laboratorios clinicos otorgada por las SAE)
Apartado (4.2.1 - 4.2.2) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

Politicas y objetivos del sistema de gestion de la calidad

Bajo la autoridad de la direccion de LABOMED se hace presente la iniciativa de
implementacion de un sistema de gestion de la calidad donde se cuenta con una manual de la
calidad tanto fisico como digital, estableciendo a disponibilidad hacia todo el personal de dicho

instrumento, donde incluye lo siguiente:

a. El la intencién que el laboratorio ofrece y el compromiso por parte
de la direccion con respecto al cumplimiento a esta norma
internacional ubicados en el punto 1.1.5 Principios y compromiso
pag. 9 del manual de la calidad.

b. Elcompromiso del laboratorio con la buena practica laboral ubicado
en los puntos 1.1.6 Responsabilidades del personal y 1.1.7
Responsabilidades de la direccion pag. 10 del manual de la
calidad.
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Apartado (4.2.3) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

Estructuracién de requerimientos necesarios para el SGC dentro del manual de la

calidad

El contenido del siguiente manual de la calidad contiene una estructura especifica, tal que al ser
revisado y aplicado sea lo mas practico posible, el manual de la calidad define tanto las funciones
como responsabilidades del personal que interactta con el laboratorio e incluye la estructura de la
documentaciéon y los procesos técnicos de cada procedimiento en el laboratorios, siendo

estructurado de la siguiente manera:

e Introduccion en pag. 2 del manual de la calidad.

o Descripcion del laboratorio clinico e identidad legal en el punto 1.1.4 Descripcion
del establecimiento y Legitimidad de funcionamiento pag. 9 del manual de la
calidad.

e Politica de la calidad en el punto 1.2.2 Politicas y objetivos del sistema de gestion
de la calidad pag. 12 del manual de la calidad.

e Educacion y formacion del personal Apartado 4.12.5 pag. 35 del manual de la

calidad y Procedimiento para Gestidn del Personal (manual de procedimientos).

e Control de la documentacién Apartado 4.3 pag. 16 del manual de la calidad y

Procedimiento para Control de la Documentacién (manual de procedimientos).

e Registros y mantenimiento de archivo Apartado 4.13 pag. 38 y 39 del manual de la

calidad y Procedimiento para Control de Registros (manual de procedimientos).

57



e Gestion de instrumentos, reactivos u otros materiales consumibles pertinentes

Apartado 5.3.14 pag. 50 del manual de la calidad y Procedimiento para Servicios

Externos y Suministros (manual de procedimientos).

e Lista de procedimientos analiticos Apartado 5.5 pag. 53 y 54 del manual de la

calidad y Procedimiento Analitico (manual de procedimientos).

e Protocolos de solicitud, muestra primaria, toma de muestras y manipulacion de

muestras Apartado 5.4.1 p4g. 51 y 52 del manual de la calidad y Procedimiento

Preanalitico (manual de procedimientos).

e Control de la calidad Apartado 5.6.1 pag. 54 y 55 del manual de la calidad y

Procedimiento para Mejora Continua- Procedimiento para Aseguramiento de la

calidad (manual de procedimientos).

e Informe de resultados Apartado 5.8.3 pag. 55 — 60 del manual de la calidad.

e Acciones correctivas Apartado 4.10 pag. 29 — 31 del manual de la calidad y

Procedimiento para Acciones Correctivas (manual de procedimientos).

e Manejo de reclamos Apartado 4.8 pag. 27 del manual de la calidad y Procedimiento

para Resolucién de Reclamaciones (manual de procedimientos).

e Auditorias internas Apartado 4.14 pag. 39 — 41 del manual de la calidad y

Procedimiento para Auditorias Internas (manual de procedimientos).

Apartado (4.2.4) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-I1SO 15189:2009
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Niveles de documentacion para el sistema de gestion de la calidad.

Una vez definida la estructura de procesos del laboratorio clinico LABOMED, se documento
el sistema de gestion de calidad mediante la creacidn de instrucciones, procedimientos, politicas y

formularios. Como muestra el nivel de documento en consideracion.

Los formularios y registros corresponden a la base de la pirdmide de documentos, de los cuales
se puede obtener evidencia objetiva para establecer los pasos requeridos para cada proceso de
decisién con cada uno de sus procedimientos y sus respectivas actividades como lo exige la norma

ISO 15189:2009.

Describe el SGC de acuerdo con las exigencias de
la norma ISO 15189:2009

Manual de
la calidad

Describe el mapeo y la caracterizacién de los
procedimientos

Procesos

Describe los procedimientos con sus o
respectivas actividades Manual de procedimientos
[ Evidencia las actividades realzadas>/ Formularios y registros

lustracion 36

Piramide de documentacion del sistema de gestion de la calidad

Elaborado por: Paul Espinosa
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Manual de la calidad

El manual de calidad es uno de los documentos primordiales del SGC que comunica las politicas
de calidad, los requisitos o especificaciones relacionados y proporciona la guia sobre la
documentacion para el control como lo especifica cada uno de los apartados de la norma 1SO
15189:2009. Se ha establecido el siguiente cifrado del documento para preparar y verificar la

identificacion y distribucion del documento

Contenido del manual de la calidad de LABOMED

Contenido

1 Requisitos de la gestion
1.1 Organizacién y gestién
1.1.1 Descripciéon de LABOMED vy Legitimidad de funcionamiento
1.1.2 Principios y compromiso
1.1.3 Responsabilidades del personal
1.1.4 Responsabilidades de la direccion
1.2 Sistema de gestion de la calidad
1.2.1 Control de la calidad interna
1.2.2 Politicas y objetivos del sistema de gestién de la calidad
1.2.3 Estructuracion del manual de la calidad
1.2.4 Protocolo de calibracién y funcionamiento de instrumentos de laboratorio
1.3 Control de la documentacion
1.3.1 Procedimientos para el control de documentacion
1.3.2 Protocolo para identidad de documentos
1.4 Revision de contratos
1.4.1 Politica de contratos
1.5 Andlisis efectuados por laboratorios de referencia
1.5.1 Procedimiento para evaluar y seleccionar laboratorios de referencia
1.5.2 Politica de acuerdos y responsabilidades con laboratorios de referencia
1.6 Servicios externosy suministros
1.6.1 Politica de seleccion de proveedores
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1.7 Implementacion de un programa de gestion del inventario
1.7.1 Analizar las necesidades
1.7.2 Pasos para la implementacion del inventario
1.8  Servicios de asesoria
1.9 Resolucién de reclamos
1.10 Identificacion y control de las no conformidades
1.11 Protocolo de identificacién y control de las no conformidades
1.11.1 Procedimientos para la entrega de resultados en caso de no conformidades
1.12 Acciones correctivas
1.12.1 Procedimiento para acciones correctivas
1.13 Acciones preventivas
1.13.1 Politica de acciones preventivas
1.14 Mejora continua
1.14.1 Ciclo de Deming
1.14.2 Oportunidades de educacion y formacion
1.15 Registros de la calidad y registros técnicos
1.15.1 Politica de los registros
1.15.2 Contenido de los informes de analisis
1.15.3 Almacenamiento de documentos y registros
1.15.4 Conservacion de los registros
1.16 Auditorias internas
1.16.1 Establecimiento de un calendario
1.16.2 Seleccion de las areas para las auditorias
1.16.3 Programa de auditoria interna
1.17 Revision por la direccion
Requisitos técnicos
2.1  Personal
2.1.1 Descripciones de los puestos de trabajo
2.2 Instalaciones y condiciones ambientales en el laboratorio
2.2.1 Politica de las instalaciones
2.2.2 Protocolo para deposito final de los residuos biosanitarios asimilables
2.2.3 Protocolo para deposito final de los residuos biosanitarios especiales
2.3  Politica de equipos y practicas del laboratorio
2.3.1 Medidas para buenas précticas de laboratorio
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2.3.2 Practicas personales en el laboratorio
2.3.3 Para la caracterizacion de equipos
2.4 Procedimientos preanaliticos
2.4.1 Politica para procedimientos preanalitico
2.4.1 Politica sobre las peticiones verbales de analisis
2.4.2 Procedimiento para toma de muestra primaria
2.4.3 Datos requeridos para solicitud de examen
2.4.4 Procedimientos analiticos
2.5 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos
2.5.1 Programa de comparacion Interlaboratorios
2.6 Procedimientos postanaliticos
2.7 Informe de laboratorio
2.7.1 Procedimiento para resultados de analisis criticos
2.7.2 Sobre la transcripcién de resultados
2.7.3 Para la documentacion de registros sobe las acciones tomadas como respuesta
2.8  Politica sobre entrega de resultados
3 Bibliografia (del manual de la calidad)

Procesos

Se debe demarcar la estructuracion de procesos con los cuales LABOMED genera su sistema
productivo, para obtener una guia mas estructurada y practica de todas sus ejecuciones, el mapa
de procesos y la caracterizacion de los mismo proporcionaran una guia rapida sobre la perspectiva

de su revision.
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Mapa de procesos

Procesos estratégicos

Planeacion Seguimiento y
estratégica mejora continua

Procesos clave (operativos)

Fase Pre Fase Fase Post
analitica Analitica analitica

Procesos de apoyo

Recursos libracion
Compras ca clon y
humanos mantenimiento

llustracion 37

Mapa de procesos

Elaborado por: Paul Espinosa

Un sistema de gestion de la calidad requiere un analisis de procesos. Una herramienta Gtil para
estas caracteristicas es el mapa de procesos que se muestra, tomando en cuenta las relaciones
verticales y horizontales reciprocas de los elementos del sistema de gestion de la calidad dentro de
Sus macroprocesos estratégicos, los macroprocesos clave u operacionales y los macroprocesos de

apoyo.
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Manual de procedimientos

El laboratorio LABOMED no tiene controles definidos con procedimientos documentados. Por

lo cual, no existe evidencia objetiva que pruebe ningln tipo de organizacion en la gestion.

Esa es la razén y objetivo principal en la creacion del manual de procedimientos, el hecho de

mantener ahora una documentacion estandarizada sobre todos sus procedimientos con sus

respectivas actividades para evidenciar la existencia del disefio de gestion de la calidad.

Formato para la estructuracion del manual de procedimientos

Para la contencidn y redaccion del manual de procedimientos se ha realizado como lo mantiene

el “PROCEDIMEINTO No.4 Estructura y elementos de los POEs” formato otorgado por el

ministerio de salud publica y se realiz6 de la siguiente manera, puntualizando entre comillas

(“ejemplo”) los estamentos especificos dentro los recuadros prudentes:

Tabla 3

Formato para la estructuracion del manual de procedimientos

JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|
|

Departamento/Area: “Area o lugar
especifico del procedimiento”

Titulo del procedimiento:
Cadigo: “cddigo del procedimiento”

“Nombre del procedimiento

especifico”
Paginas: “paginas en total que
contiene el procedimiento”

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propdsito

“Indica el propdsito con respecto a la redaccion del procedimiento”

Responsables

“Sefala el cargo o funcion de quienes tienen responsabilidades dentro de
cada procedimiento”

Definiciones

“Cuando sea necesario se deben definir términos técnicos”
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Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

e “Se redacta su fundamento o principio es decir sus bases
tedricas”

e “Especifica el desempefio del procedimientos”

e “Se redactan las instrucciones detalladas de procedimiento
en cuestion”

Formularios y registros

“Indica los formularios que se deben mantener con registro segun el
procedimiento en especifico para declarar los analisis obtenidos en los
ensayos”

Referencias

“Se recalcan aquellas referencias donde se basan los procedimientos”

Anexos

“Se indica especificamente el funcionamiento de los anexos de cada
procedimiento ya sean formatos o registros”

Elaborado por: “Mantiene el
nombre del autor del
procedimiento”

Revisado por: “mantiene el nombre | Aprobado por: “Mantiene el
de quien ha revisado el nombre de quien ha aprobado el
procedimiento” procedimiento”

Fecha de redaccion:
Fecha de revision:

Fecha de aprobaciéon

Versidn: “la version actual que se
maneja, siendo esta la primera
como 001"

Observacion: “las observaciones encontradas”

1.1.1.1  Simbologia del flujo de procedimientos

La herramienta utilizada para elaborar los flujogramas es el sitio online gratuito llamado “lucid.

App” dentro de los cuales cuenta con un sistema muy préactico para realizacion de flujos utilizando

la simbologia siguiente con su respectivo significado:
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simBoLO

=)

<

g
|

SIGNIFICADO

Terminal: Indica el inicio
o la terminacion del flujo
del proceso.

Decisidn: Sefiala un
puntoen el flujo donde
se produce una
bifurcacidn del tipo “Si" -
"Mao®,

Multidocumento: Refiere
un conjunto de
documentos. Por
ejemplo, un expediente.

Conector de un Proceso;
Conexion o enlace con
otro proceso, en el que
continda el diagrama de
flujo. Por ejemplo, un
subprocesn,

Procedimiento

predefinido:
Empleadao para marcar
procedimentos especificos

simBoLo

-—-___.--"'"-.-_-_

O |
v

lustracién 38

Simbologia del flujo de procedimientos

Elaborado por:

Paul Espinosa

SIGNIFICADO

Actividad: Representala
actividad llevada a cabo

en el proceso.

Documento: Documento
utilizado en el proceso.

I Inspeccién f Firma:

Aplicado en aguellas
acciones que reguieren
de supervisidn.

Archivo: Se utiliza para
reflejar la accion de
archivo de un documento
o expediente.

Linea de Flujo: Indica af
sentido dal flujo del
Rroceso,

Diagnostico del disefio de SGC de acuerdo con la norma 1SO 15189:2009

Primero se debe tomar en cuenta que una vez realizado el seguimiento y cumplimiento bajo los
parametros que demanda la norma ISO 15189:2009 puede demostrarse cuales y en qué porcentaje
de desempefio aprueba el disefio de gestion de la calidad los requerimientos y condiciones
necesarios para su comprobacién haciendo uso de la misma “lista general de verificacion de
cumplimiento con los criterios de acreditacidn otorgada por la SAE”, para evaluar los porcentajes
de cumplimiento, obteniendo una gran diferencia de resultados con respecto al diagnostico actual

de la empresa, los resultados se muestran a continuacion.
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Diagnostico del disefio de SGC

78.74%

ESI mNO mNDA mNA

lustracion 39
Diagndstico del disefio de SGC

Elaborado por: Paul Espinosa

Comparativa entre el diagnostico actual y el disefio de SGC

38.89%

35.02%

ESI mNO mNDA mNA

lustracion 40
Comparativa entre el diagnostico actual y el disefio de SGC (1)

Elaborado por: Paul Espinosa
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Diagnostico del dise

0.729

no de SGC

11.84%

S1 78.74%

lustracion 41
Comparativa entre el diagnostico actual y el disefio de SGC (2)

Elaborado por: Paul Espinosa

Como puede apreciarse el disefio de gestion de la calidad obtiene el 78,74% (tres veces mas que
el diagndstico actual) del cumplimiento con los requisitos y parametros de la norma 1SO 15289,
siendo también un minimo de 8,7% de sistemética no definida documentalmente y tan solo un 11,

84% de no cumplimiento.
Disefio para Encuesta de satisfaccion al cliente

Se ha realzado el disefio en base a las necesidades del cliente por lo cual, el formato presentado
a continuacion documenta la satisfaccion al cliente de forma progresiva, realizandola siempre al
final del servicio otorgado hacia un cliente con el fin de mantener la competitividad alta con

respecto a sus requerimientos y manteniendo confidencialidad con sus datos personales.
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LaboMed

SERVICIOS MEDICOS

Instrucciones: Las siguientes preguntas para determina la satisfaccién del cliente se
valoran del 1 al 5, siendo 1 (Muy bajo), 2(Bajo), 3 (Normal), 4 (Alto), 5 (Muy alto)

Preguntas Valoracion

Trato amable del personal (o o o |
— 12345

Tiempo de espera para la toma de muestra i i | |
— 1 23 45

Limpieza del drea de espera (o o I o |
— 12345

Comodidad del drea de espera e [ |
— 1 2 3 45

Preguntas
Instrucciones: las respuestas solo deben ser entre “Si” o “No”

He tenido problemas con los resultados de
los analisis realizados por LABOMED

Volveria a utilizar los servicios de LABOMED

Para el mejoramiento continuo de LABOMED, ¢ Qué cambiaria o aumentaria para
incrementar mas su satisfaccion con respecto al servicio ofrecido?

lustracion 42
Disefio para Encuesta de satisfaccion al cliente

Elaborado por: Paul Espinosa

Como se puede observar se ha adicionado una pregunta mas al disefio de encuesta la cual es
“.Qué cambiaria 0 aumentaria para incrementar mas su satisfaccion con respecto al servicio

ofrecido?” con el fin de mejorar especificamente en los parametros que requiere y opina el cliente.
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Pasos necesarios para la acreditacion

El laboratorio deberia presentar una solicitud de certificacion a la SAE en el formato que
corresponde, estar firmada por un representante legal, indicar evidentemente el alcance de la
certificacion y adjuntar todos los anexos. Como parte del pago constante de la tarifa de “apertura”,

se le pedirad que empiece el proceso de certificacion y se le asignara un nimero de solicitud.

Planificacion de evaluacion inicial

El servicio de certificacion de Ecuador asigna grupos de evaluacion en funcion del grado en
que el laboratorio desea certificarse, entonces la SAE enviard una estimacion de costos proforma
para los servicios del proceso de certificacion al laboratorio solicitante de acuerdo con los

requisitos de elegibilidad y las solicitudes enviadas.

Evaluacion

El equipo auditor designado por SAE revisa primero los documentos determinando la
correlacion con lanorma NTE INEN 1SO 15189 y las necesidades de evaluacion registradas, para
poder realizar una auditoria sobre el terreno para verificar el sistema de gestion, la aplicacion de
sus procedimientos y las capacidades técnicas del personal. Los resultados se verifican al participar

en pruebas de comparacion y calibracion.

Acciones correctivas

El laboratorio debe proporcionar evidencia de la accién correctiva y la implementacion de las

no conformidades detectadas dentro de un periodo que no exceda los 180 dias.

Toma de decision para la acreditacion
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Se debe aplicar la acreditacion tomando en cuenta todos los aspectos de evaluacion y los pasos

dados por el LABOMED para procesar los resultados encontrados y hacer efectiva la acreditacion.

Mantenimiento de la acreditacion

La certificacion tiene una validez de cuatro afios cuando se realiza la auditoria de vigilancia. El
seguimiento inicial se lleva a cabo 6 meses después de la certificacion, seguido de visitas las

anuales.

Ampliacion y terminacion de la acreditacion

Los laboratorios acreditados pueden ampliar su alcance en cualquier momento y solicitar su
propia evaluacién y prueba de cumplimiento. A su vez, La certificacién puede revocarse si no se
cumplen los requisitos pertinentes, si se afecta la competencia técnica de la evaluacion de la
conformidad y la calidad de los resultados, y no se cumplen las obligaciones que requieren la

acreditacion.
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Conclusiones

Para trabajar e investigar sobre los antecedentes tedricos, es imprescindible
reconocer las caracteristicas clave y lineamientos para el disefio propuesto del SGC,
con el fin de cumplir con las condiciones y requisitos fundamentados por la Norma
NTE INEN-ISO 15189:2009.

Al momento de realizar el diagnostico de la calidad en base a la “lista general de
verificacion de cumplimiento con los criterios de acreditacion otorgada por la SAE”
se documentd que solo el 25,36% de los requisitos que solicita la herramienta de
verificacion cumplen, 35,02% no tiene cumplimiento y el 38,89% lo retiene la
sistemética no definida documentalmente, no obstante, los resultados sobre las
encuestas al cliente han sido casi perfectas, denotando que gran parte de sus
falencias recaen sobre la documentacion y tecnicismos que se realizan en sus
procesos.

Demostrando la comparativa entre en diagnostico actual realizado con el
diagnostico de cumplimento del disefio de SGC se obtiene un incremento del
53,38% de los requerimientos aprobados, cabe recalcar que las encuestas hacia los
clientes se realizaron de forma demorada debido a la politica interna de
confidencialidad son los clientes, es por eso que en el disefio propuesto las mismas
se realicen una vez finalizado el servicio con el fin de evitar la inconformidad del

cliente al momento de compartir sus datos personales.
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Recomendaciones

Una vez puesto en préctica el estudio es de vital importancia contar con la
cooperacion de las partes interesadas, debido a ser un tema tedricamente extenso,
se requiere de seguimiento continuo para su optimo levantamiento de informacion
y correcta elaboracion del estudio.

Gran parte del sistema de gestion se centra en la correcta elaboracion tanto del
manual de la calidad como el manual de procedimientos, por eso es de extrema
recomendacion enfocar total concentracion en cada uno de los pardmetros que se
encuentran en la norma 1SO 15189:2009, al encontrar cierta complejidad en el
entendimiento de dichos pardmetros sera importante acudir con un especialista en
procesos para interpretar los puntos de la normay ejecutarlos de forma correcta.
Es importante recalcar que al ser un sistema de gestion de la calidad posee enfoque
hacia la mejora continua, por lo cual es recomendable el seguimiento constante de
efectos de calidad para implementarlos en el disefio y a su vez mejorarlos con el fin
de proveer la satisfaccion y cuidado del cliente maximo, asi como el crecimiento

trascendente del establecimiento.
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Introduccion

El Manual de la calidad de LABOMED proporciona orientacion sobre las politicas y
procedimientos del sistema de gestion de calidad que cumplen con la norma 1SO 15189. Los
requisitos especificos del laboratorio clinico para las capacidades de garantia y calidad garantizan
la eficiencia y eficacia de los laboratorios de servicio. Proporciona una politica de competencia y
describe brevemente el sistema de gestion que se mantiene en el laboratorio. También se define la
estructura de la organizacion, incluida la responsabilidad por el cumplimiento de las normas
mencionadas. Para la preparacién de este documento, el manual de calidad basado en ISO 151819
se fundamenta también bajo pardmetros conferidos por la OMS (Organizacion Mundial de la
Salud). LABOMED también proporciona politicas regulatorias hacia todos los empleados con el
fin de tener un compromiso hacia la construccion de una cultura de calidad. Todos comparten la
responsabilidad de detectar no conformidades y oportunidades de mejora, documentarlas y tomar
las medidas correctivas o preventivas adecuadas para garantizar que el laboratorio satisfaga las

necesidades del cliente.
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Requisitos de la gestion
1.1 Organizacion y gestion
1.1.1 Mision
LaboMed, es una Institucién privada, que brinda servicios integrados en Salud Ocupacional,
Especialidades Médicas, Seguridad e Higiene Industrial y Gestion Ambiental. Dando asi asesorias

y consultorias en diversos temas.

Nuestras actividades se basan en el liderazgo, la ética y la mejora continua, para que el producto

de nuestra labor contribuya a la calidad de vida de nuestros pacientes y empresas.

1.1.2 Vision
Ser una empresa lider en Servicios Integrados a nivel nacional e Internacional, implantando un
sistema integrado que comprenda la Salud Ocupacional, Seguridad e Higiene Industrial, Ambiental
y la Gestion de Calidad, con el proposito de anticiparnos a las necesidades de nuestros clientes en

una perceptible cultura de servicio y eficiencia.

1.1.3 Valores

Etica
Puntualidad
Honestidad
Respeto
Responsabilidad
Lealtad
Tenacidad
Disciplina

1.1.4 Descripcion de LABOMED vy Legitimidad de funcionamiento
LABOMED es un laboratorio clinico equipado con la mas alta tecnologia para la atencion de

todo tipo de exdmenes, ademas de la atencion a empresas in Company.



El objetivo de nuestra compariia es ofrecer una atencion de primera con los mas altos estandares
de calidad y control. Para este fin, se ha consolidado un equipo humano de profesionales altamente
calificados, con capacitacion continua y una amplia experiencia, siendo asi totalmente
personalizada. Contamos con equipos de ultima tecnologia, reactivos originales, atencion

oportuna, asesoria y apoyo cientifico a los profesionales de la salud.

Ademas de disponer de una infraestructura amplia, cbmoda y bien distribuida para un servicio
de calidad a nuestros pacientes, asi como la capacidad logistica para la atencion de sus trabajadores

en sus propias instalaciones.

Apartado (4.1.1) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-I1SO 15189:2009

1.1.5 Principios y compromiso
Todos los servicios tanto como las accesorias que puede prestar el laboratorio clinico
LABOMED son ejecutadas con el fin de satisfacer las necesidades de los pacientes y de todo el

personal clinico responsable de la asistencia al paciente.

El Laboratorio clinico tiene el compromiso de ejecutar los requisitos pertinentes con base a la
norma ISO 15189:2009 cuando se efectlen trabajos en sus instalaciones, o en lugares diferentes

donde se desempefien sus labores.

Apartado (4.1.2 - 4.1.3) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-I1SO 15189:2009



1.1.6 Responsabilidades del personal

e Las responsabilidades del personal que poseen colaboracion directa con la
investigacion de las muestras son comunicadas antes para detectar los conflictos de
interés que logren manifestarse, dialogarse, acordarse y definirse.

e Las consideraciones financieras o politicas como incentivos, no tienen que influir
sobre la ejecucion de los exdmenes.

e EI personal tiene el compromiso de llevar a cabo sus tareas de manera integra

asegurando la efectividad reflejada en sus resultados.

Apartado (4.1.4) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

1.1.7 Responsabilidades de la direccion

e EIl director del laboratorio es el responsable de dar al personal la autoridad y los
recursos necesarios para realizar sus tareas, ademas realizara medidas con el objetivo
que la direccion como el personal se exima de presiones o influencias no debidas,
financieras, internas y externas que logre corromper la legitimidad de su trabajo.

e Ladireccion del laboratorio tiene el compromiso de comprobar la formacion de todo
el personal, su vivencia gremial y grado de responsabilidad.

e Garantiza dotacion de recursos necesarios para llevar a cabo con el trabajo llevado a
cabo en el laboratorio

e El establecimiento garantiza la confidencialidad de la informacién del paciente o

cliente.



e La direccion del laboratorio asegura una politica propia para eludir tomar parte de
cualquier actividad ilicita que logre mermar la confianza y competencia.
e Ladireccion garantiza una politica de comunicacion periddica de 3 meses para hablar

sobre la efectividad de sistema de administracion de la calidad

Apartado (4.1.5 - 4.1.6) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

1.2 Sistema de gestion de la calidad
1.2.1 Control de la calidad interna
Las politicas, programas, procesos y métodos e indicaciones son documentadas y comunicadas
a todo el personal pertinente, asegurando de parte de la direccion que los documentos son legibles,

entendidos e implementados

LABOMED comprende una gestion de la calidad interna sin limitarse a la comparacion de
Interlaboratorios organizados y programas de la calidad externa tales como (la lista de verificacion

para acreditacion de laboratorios clinicos otorgada por las SAE)

Apartado (4.2.1 - 4.2.2) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-I1SO 15189:2009

1.2.2 Politicas y objetivos del sistema de gestion de la calidad
Bajo la autoridad de la direccion de LABOMED se hace presente la iniciativa de
implementacion de un sistema de gestion de la calidad donde se cuenta con una manual de la
calidad tanto fisico como digital, estableciendo a disponibilidad hacia todo el personal de dicho

instrumento, donde incluye lo siguiente:



a. El objeto del servicio que el laboratorio proporciona y el
compromiso por parte de la direccion con respecto al cumplimiento
a esta norma internacional ubicados en el punto 1.1.5 Principios y
compromiso pag. 9

b. El compromiso del laboratorio con la buena practica laboral ubicado
en los puntos 1.1.6 Responsabilidades del personal y 1.1.7

Responsabilidades de la direccion pag. 10

Apartado (4.2.3) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

1.2.3 Estructuracion del manual de la calidad
El contenido del siguiente manual de la calidad contiene una estructura especifica, tal que al ser
revisado y aplicado sea lo méas practico posible, el manual de la calidad define tanto las funciones
como responsabilidades del personal que interactta con el laboratorio e incluye la estructura de la
documentacion y los procesos técnicos de cada procedimiento en el laboratorios, siendo

estructurado de la siguiente manera:

e Introduccion en pag. 2

e Descripcidn del laboratorio clinico e identidad legal en el punto 1.1.4 Descripcion
del establecimiento y Legitimidad de funcionamiento pag. 9

e Politica de la calidad en el punto 1.2.2 Politicas y objetivos del sistema de gestion
de la calidad péag. 12

e Educacion y formacion del personal Apartado 4.12.5 pag. 35

e Control de la documentacion Apartado 4.3 pag. 16
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e Registros y mantenimiento de archivo Apartado 4.13 pag. 38 'y 39

e Gestion de instrumentos, reactivos u otros materiales consumibles pertinentes
Apartado 5.3.14 pag. 50

e Lista de procedimientos analiticos Apartado 5.5 pag. 53 y 54

e Protocolos de solicitud, muestra primaria, toma de muestras y manipulacién de
muestras Apartado 5.4.1 pag. 51y 52

e Control de la calidad Apartado 5.6.1 pag. 54 y 55

e Informe de resultados Apartado 5.8.3 pag. 55 - 60

e Acciones correctivas Apartado 4.10 pag. 29 - 31

e Manejo de reclamos Apartado 4.8 pag. 27

e Auditorias internas Apartado 4.14 pég. 39 - 41

Apartado (4.2.4) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

1.2.3.1 Protocolo de calibracion y funcionamiento de instrumentos de laboratorio
El mantenimiento preventivo de calibracion y verificacion de manejo incluye medidas como el
aseo sistematica, rutinaria y ajuste de partes de los conjuntos a intervalos programados. Continuar
estas sugerencias asegura que los conjuntos funcionan con su maxima efectividad e aumentara la

vida eficaz de los grupos.

1.2.3.2 Plan de mantenimiento para los equipos
El plan de mantenimiento incluira procedimientos de mantenimiento preventivo, asi como
disposiciones relativas al inventario, la resolucion de problemas y la reparacion de equipos,

ejecutando el siguiente protocolo:

11



1. Eldirector 0 a su vez el encargado del laboratorio asignara la responsabilidad de la
supervision

2. Se evaluara previamente una periodicidad de tiempo en que los instrumentos no se
utilizaran para realizar trabajos y asi no generar un cuello de botella

3. El laboratorio se contactard con un técnico calificado o certificado para realizar
verificaciones o reparaciones

4. El técnico o evaluador de los instrumentos detallara las implicaciones encontradas

en cada instrumento para que el procedimiento pueda ser documentado

1.2.3.3 Fase de documentacion del plan de mantenimiento de los equipos
El laboratorio deberia conservar un diario del inventario de todos los conjuntos del laboratorio.
Los cuales hayan sido revisados y valorados, comentado instructivo se actualizara con la datos
acerca de los nuevos grupos y el mantenimiento llevado a cabo a los antiguos conjuntos e incluira
la documentacidn en cuanto a la evacuacion de los conjuntos antiguos. El diario del inventario de
los grupos deberia tener un registro de cada pieza de los grupos que refleje los proximos puntos de

vista:

1. Tipo de instrumento, marca, numero del modelo y nimero de serie para poder
comentar los posibles problemas con el fabricante

2. Fecha en la que se adquirieron los equipos y si se compraron nuevos, usados o
reacondicionados

3. Informacion de contacto del fabricante/proveedor

4. Presencia o ausencia de documentacion sobre las piezas de repuesto

5. Fecha de vencimiento de la garantia

12



6. Informe resumido sobre el ultimo diagndstico realizado del mantenimiento por el
técnico

7. Ultima fecha de mantenimiento y fecha para el siguiente mantenimiento

Apartado (4.2.5) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-1SO 15189:2009

1.3 Control de la documentacion

El laboratorio LABOMED protege los documentos y registros se gestionan desde su creacion y
recepcion hasta su archivo y destruccion, una copia de cada archivo serd guardada digitalmente para
una posterior revision donde el director de LABOMED es el encargado de definir el periodo de
retencion utilizando “TIEMPOS MINIMOS DE RETENCION PARA MUESTRAS, DOCUMENTOS
TECNICOS Y REGISTROS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN LOS

LABORATORIOS CLINICOS”
Apartado (4.3.1) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-1SO 15189:2009

1.3.1 Procedimientos para el control de documentacion

a) Los documentos remitidos al personal del laboratorio como parte del sistema de
gestién de la calidad son revisados previamente por personal autorizado (direccion,
encargado/a del laboratorio).

b) Se gestionaran los documentos dentro del “registro de control de la
documentacion”, que identifica las revisiones con validez actual y su distribucion.

c) Se hara uso activo de los documentos pertinentes solo a aquellos actualmente
autorizados, dicha autorizacion serd concedida unicamente por el director o

encargado/a del laboratorio.

13



d) los documentos son revisados por direccion con una periodicidad de 6 meses y se
modificaran Gnicamente cuando:
e Se encuentren inconformidades o errores en la documentacion
e Sean aprobados por el personal autorizados o pertinente
e) Los documentos no validos u obsoletos seran retirados inmediatamente para
impedir su posible uso por error

f) Se permite la modificacion de documentos a mano siempre y cuando esté pendiente

su emision actualizada, dichas modificaciones se marcaran:

e Con el nombre de la persona que realizo la modificacion
e Lafecha

¢ Finalmente se emitira un nuevo documento con revision “urgente”

Apartado (4.3.2) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

1.3.2 Protocolo para identidad de documentos

Titulo del documento.

Fecha de revision actual y nimero de la revision.

Numero de paginas.

Nombre, firma, nimero de identificacion de quién ha autorizado su emision.

Se mantiene un registro del control de los documentos en el que se identifican las
versiones validas vigentes y su distribucién.

Se guarda en el archivo central para evitar cualquier acceso no autorizado o pérdida.

Apartado (4.3.2) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

14



1.4 Revision de contratos

El laboratorio establece y mantiene politicas y procedimientos de revision de cada contrato con

el cual se ha concertado su servicio por establecimientos u identidades terceras, para al ser

analizados o a su vez haber sido planificado su analisis, se rectifiquen o se originen cambios

pertinentes

141

Politica de contratos

Los contratos que se generen en el laboratorio estan adecuadamente definidos,
documentados y comprendidos, en caso de no serlo se propondra y definira fecha
de reunion entre ambas partes

Ambas partes mediaran si la capacidad y los recursos del laboratorio seran eficaces
para cumplir los requisitos de trabajo

Una vez concertado el contrato, el laboratorio tendrd el compromiso que los
procedimientos seran apropiados, seleccionados y capaces de cumplir los requisitos
del contrato y las necesidades clinicas

Ejecutar registros de las revisiones, incluyendo cualquier cambio relevante y
aclaraciones oportunas.

La revision de contratos también cubrira cualquier trabajo al cual el laboratorio
haga referencia o solicite de servicio a laboratorio terceros

Los clientes siempre seran informados de cualquier desviacion del contrato.

En caso de que exista la necesidad de modificar un contrato luego de haber
comenzado el trabajo de contratacion, se repetira el mismo proceso de revision y

cualquier modificacion se comunicara a todas las partes afectadas

15



Apartado (4.4.1 - 442 - 44.3 - 44.4 - 445) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO

15189:2009

1.5 Analisis efectuados por laboratorios de referencia

1.5.1 Procedimiento para evaluar y seleccionar laboratorios de referencia
Dentro del sistema de administracion de la calidad de LAMOMED se hace el seguimiento de
la calidad con respecto al uso del servicio de laboratorios externos para garantizar que la ayuda

concedida por laboratorios terceros es competente para hacer los exdmenes solicitados

1.5.1.1 Herramienta de evaluacion para laboratorios de referencia
Posteriormente, se muestra la herramienta de evaluacion a laboratorios por pedir sus servicios,

estad construida por 5 cuestiones clave con valoracion de 1 al 5 donde 1 es el minimo y 5 es el mas

alto:

I |
1) — 12345 ;Se conservan las muestras de forma correcta al receptarlas
nuevamente?
o | : . ., .
2) — 12345 ;Sereceptan las muestras con la identificacion total del paciente?
o o o o ) ;
3) — 12345 ;Sereceptan las muestras con tiempos no mayores de 3 dias?
oooog . . .
4) — 12345 ;Verifica el director 0 a su vez el encargado del Laboratorio tales
cumplimientos?
I o | . L. A A A .,
5 — 12345 ;Existen procedimientos para garantizar la efectiva realizacion del

analisis y la entrega del resultado final?

1.5.1.2 Metodologia de evaluacion a laboratorios de referencia

16



Una vez aplicada la encuesta el director del laboratorio evaluara realizando la sumatoria total

de los puntos donde:

Se debe adquirir una calificacion final de 20 puntos, ya que esto significaria que el
laboratorio de referencia alcanzo un 80% de cumplimiento, el cual es minimo para
su contratacion.

Importante 0 es una medida donde no existe punto de evaluacion para la pregunta

realizada, de encontrarse alguna inexistencia, se realizara una reunion interna para

verificar el descarte y cambio de laboratorio de referencia.

Apartado (4.5.1) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

152

Politica de acuerdos y responsabilidades con laboratorios de referencia

Los acuerdos con laboratorios de referencia seran revisados con una periodicidad de 6 meses,

para asegurar:

a)

b)

d)

Los requisitos solicitados, es decir, los procedimientos preanaliticos vy
postanaliticos, estan correctamente definidos, documentados, y entendidos
Ambas partes mediaran si; el laboratorio de referencia es capaz de cumplir los
requisitos solicitados para evitar conflicto de intereses
Ambas partes revisaran si, la seleccion de los procedimientos de anélisis solicitados
seran apropiados para su utilizacion prevista.
LABOMED deberd mantener un registro de:

e Todos los laboratorios de referencia que utiliza

e Todas las muestras que han sido enviadas a otro laboratorio

17



e EIl nombre y direccion del laboratorio responsable del resultado del o los
analisis
e De un duplicado del informe de los andlisis solicitados a los otros
laboratorios
e) LABOMED como solicitante de los servicios, y no el laboratorio de referencia se
hara responsable de asegurar que los resultados de los analisis realizados por
laboratorios terceros, se suministran a la persona que solicité el analisis.
f) El informe realizado por LABOMED debe incluir todos los elementos esenciales
de los resultados realizados por el laboratorio de referencia, sin alteraciones que
puedan afectar la interpretacion clinica, de tal forma que la interaccidn entre ambos

laboratorios sea integra y plausible.

Apartado (4.5.2 - 4.5.3 - 4.5.4) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-1SO 15189:2009

1.6 Servicios externos y suministros

1.6.1 Politica de seleccion de proveedores
Para LABOMED es importante construir y mantener relaciones con los proveedores de
materiales y servicios, tomando en cuenta que dichos estamentos seran los necesarios para ejecutar
las labores de LAMOMED con eficacia, es de extremada importancia que: el personal autorizado
0 a su vez el director del laboratorio debe prestar mucha atencion a las cualificaciones de los

proveedores, los fabricantes y examinar aspectos como las especificaciones y modos de transporte.

En caso de recibir reactivos y suministros de un almacén central dirigido por el gobierno, el
director o encargado debera interactuar con las personas que gestionan el almacén central para

cumplir estos mismos objetivos, de esta forma, realizar y documentar los respectivos registros.

18



El equipo y los materiales consumibles comprados que afecten a la calidad del servicio no seran
utilizados hasta que se haya verificado que cumplen las especificaciones o requisitos normalizados
definidos por los procedimientos correspondientes. Una vez examinado las muestras para control
de la calidad y verificado que los resultados sean aceptables, la documentacion de la conformidad

del proveedor con su sistema de gestion de la calidad también puede utilizarse para la verificacion.

Apartado (4.6.1) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

1.6.1.1 Protocolo para seleccion de suministros

Al comienzo, el laboratorio debera:

e Definir con antelacion las necesidades de los suministros o materiales que vayan a
adquirirse

e Buscar el mejor precio, teniendo en cuenta las cualificaciones y la credibilidad del
proveedor

e (Considerar las ventajas e inconvenientes de adquirir productos “de marca” en
comparacion con los productos “genéricos” con el fin de no afectar la calidad del
trabajo de LABOMED

e Realizar la adquisicion de los productos documentando las facturas o

inconvenientes en caso de suscitarse.

Apartado (4.6.2) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

1.6.1.2 Evaluacion de proveedores de reactivos
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LABOMED evaluara a los proveedores tras la adquisicion debido a su importancia, no solo al

requerimiento de la norma I1SO 15189 y también al modelo de gestion de la calidad disefiado.

Tomando en cuenta factores como:

si el proveedor entregd las mercancias especificadas
si el organismo central de compras se asegurdé de que se cumpliesen las
especificaciones del usuario.

si las mercancias adquiridas se encuentran em impoluto estado

1.6.1.3 Consideraciones esenciales para el procedimiento de adquisicion

Comprobar los requisitos del gobierno local o nacional que deban satisfacerse en
los contratos

Negociar el mejor precio sin menoscabar la calidad

Verificar con atencién todos los contratos para verificar que cumplen todos los
requisitos del laboratorio. Los contratos tienen que integrar precisamente los
mecanismos de pago y las posiciones que garanticen la disponibilidad y entrega
fiables de los reactivos y suministros

Preguntar si hay sanciones por finalizar un contrato

Determine cémo se realizardn los pagos y como garantizard el proveedor la

disponibilidad y entrega fiables de los reactivos y suministros

Apartado (4.6.4) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-I1SO 15189:2009
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1.7 Implementacion de un programa de gestion del inventario

1.7.1 Analizar las necesidades
Primero el laboratorio requiere un proceso para examinar sus necesidades de materiales y
establecer con cuantos kits deberia contar para un definido estudio. El laboratorio tendré que hacer
una lista de todos los estudios que ejecuta e detectar los suministros y reactivos necesarios para
cada estudio. Conviene usar toda la informacion disponible para estimar la utilizacion de
suministros y reactivos necesarios a lo largo de un tiempo de tiempo especifico en medio de las
demandas de nuevos materiales y la recepcion del pedido, la informacion esencial para examinar

las necesidades incluye:

e una descripcion completa de cada articulo que se utilice

e el recuento de envases o numero de unidades en las que se suministra el articulo
(por ejemplo, un kit puede integrar 12 estudio o 100 estudio y las puntas de pipeta
tienen la posibilidad de estar envasadas en formatos de 100 o 1000 por caja)

e uso aproximado por mes (por ejemplo, el uso de 6 cajas al mes)

e la prioridad o nivel de importancia que tiene el articulo para realizar el trabajo en
el laboratorio (por ejemplo ¢si se usa todos los dias o solo una vez al mes?)

e periodo de tiempo necesario para recibir una entrega (;el pedido tardara en llegar
un dia, una semana o0 un mes?)

e espacio y condiciones de almacenamiento (¢un pedido al por mayor requerira
demasiado espacio de almacenamiento?, ;es necesario almacenar el articulo en la

nevera?)
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1.7.2 Pasos para la implementacion del inventario
El sistema tendra que disefiarse de manera que el laboratorio logre hacer un seguimiento atento
del estado de todos los suministros y reactivos, saber de qué porciones se dispone y recibir una
alerta una vez que sea primordial volver a encargarlos, considerando los proximos pasos de

utilizacion:

1) Asignar la responsabilidad

2) Analizar las necesidades del laboratorio

3) Establecer las existencias minimas para un periodo de tiempo adecuado

4) Elaborar los formularios y registros necesarios

5) Establecer un sistema de recepcion, inspeccion y almacenamiento de los
suministros

6) Mantener un sistema de inventario en todas las zonas de almacenamiento y para

todos los reactivos y suministros que se utilizan en el laboratorio

Apartado (4.6.3) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-1SO 15189:2009

1.8 Servicios de asesoria

El personal facultativo del laboratorio deberia proveer asesoria sobre la votacion de los estudios
y la implementacion de los servicios, incluyendo la frecuencia de repeticién y el tipo de muestra
que se ocupe. Una vez que sea apropiado o requerido deberia proporcionarse la interpretacion de

los resultados de los estudios.

Apartado (4.7) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009
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1.9 Resolucion de reclamos
Cuando el laboratorio sea contactado sobre un problema, el contacto puede proporcionar
informacion importante y Gtil. Todas estas reclamaciones deberan investigarse de forma

exhaustiva para aplicar las acciones reparadoras y correctivas.

Las quejas se gestionan a fin de aplicar medidas correctivas, por eso LABOMED garantiza la
mejora continua del sistema de gestion de la calidad teniendo en cuenta las preocupaciones de los
clientes. La gestion de las reclamaciones facilitara el seguimiento y la investigacion de los posibles

casos de insatisfaccién del cliente.
Apartado (4.8) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-I1SO 15189:2009

1.10 Identificacion y control de las no conformidades
LABOMED contara con un procedimiento para poner en practica cuando se detecte que algin
aspecto de sus analisis no se ajusta a sus propios procedimientos o a los requisitos acordados de

su sistema de gestion de la calidad, del médico o a su vez el cliente solicitante.

1.11 Protocolo de identificacion y control de las no conformidades

e Designar al personal responsable para la resolucion del problema

e Definir las acciones a tomar

e Considerar el significado médico de los analisis afectados por la no conformidad y,
cuando sea apropiado, informar al médico solicitante

e Definir la responsabilidad para autorizar la reanudacion de los analisis

e Tomar inmediatamente acciones correctivas acordadas

e Documentar y registrar el episodio de no conformidad
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e Revisar los registros en intervalos regulares especificados por la direccion del
laboratorio para detectar tendencias 0 a su vez la causa raiz

e Iniciar acciones preventivas.

Apartado (4.9.1 - 4.9.2) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

1.11.1 Procedimientos para la entrega de resultados en caso de no conformidades

1) Identificacion de las acciones para eliminar la no conformidad detectada, tanto de
las correcciones inmediatas como de las que eliminen las causas de la no
conformidad

2) Autorizar el uso, liberacion o aceptacion de un servicio o producto no conforme por
concesion del responsable del laboratorio con autorizacion de la Direccion y, en
caso de ser necesario, por aceptacion por el cliente interesada, debiendo quedar
registrada.

3) Adoptar inmediatamente acciones para impedir la ejecucion de un servicio o
producto el cual originalmente no fue previsto para su uso y causante de la no
conformidad.

4) Verificar por el responsable del laboratorio que las acciones aplicadas permiten la

prestacion de servicios y cumplen ahora, eficazmente con el trabajo designado

Apartado (4.9.1 - 4.9.2) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-I1SO 15189:2009

24



1.12 Acciones correctivas

1.12.1 Procedimiento para acciones correctivas
Los procedimientos para las acciones contienen un proceso de investigacion para determinar la
causa o causas profundas del problema, con el fin de que tales acciones correctivas conduciran a

mantener las debidas acciones preventivas utilizando como herramienta el formulario de accién

correctiva.

1.12.1.1 Formulario de accién correctiva
Se aplicara un formulario para acciones correctivas donde se especifique el contexto y la fecha

respectivamente del hallazgo especificado con:

e |ncidencia
e Evaluacion interna

e Evaluacioén externa

A continuacién, la descripcion del problema que se ha encontrado y entre paréntesis la pregunta

de ¢Qué ha ocurrido? y ¢Por qué razon?

Al final una descripcién de medida correctiva aplicada y entre paréntesis ¢El que se ha hecho

para evitar que surja nuevamente el problema?

Todo con el fin de que la direccion del laboratorio pueda ejercer las medidas correctivas
aplicadas y puedan ser documentadas para posteriormente, realizar un seguimiento como lo exige

el sistema de control de la calidad.
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1.12.1.2 Prototipo de formulario para acciones correctivas
El siguiente prototipo de formulario para acciones correctivas se estructurara de la siguiente

manera:

Formulario para acciones correctivas

La accioén correctiva es resultado de una:

Incidencia Fecha:
Evaluacion interna Fecha:
Evaluacion externa Fecha:

Descripcion del problema o hallazgo (qué ha ocurrido y por qué)

Accidn correctiva aplicada (qué se ha hecho para evitar que se repita)

Los resultados de las acciones correctivas seran objeto de una revision periodica cada 2 meses

por la direccion del laboratorio

Apartado (4.10.1 - 4.10.2 - 4.10.3 - 4.10.4) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009
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1.13 Acciones preventivas

1.13.1 Politica de acciones preventivas
LABOMED identificara las mejoras necesarias y las causas potenciales de no conformidades,
ya sean enddgenas o exdgenas al sistema de la calidad. Si se requiere una accion preventiva se
realizara el seguimiento de planes de accién para reducir la posibilidad de la ocurrencia de tales

no conformidades con el fin de aprovechar la oportunidad para la mejora del laboratorio.

Apartado (4.11.1) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

1.14 Mejora continua

Uno de los fundamentos mas importantes para la aplicacion de una sistema de gestion de la
calidad es la continua evolucion, LABOMED emplea dichos principios con objetivo de mantenerse
a la vanguardia ante la calidad y efectividad de sus servicios implementado herramientas que lo

situen hacia la mejora continua.

1.14.1 Ciclo de Deming

/ Plan ~
/ \
Act Do
\Check/
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Muestra como conseguir la mejora continua en cualquier proceso principalmente por sus
propositos iniciales: “Dejar constancia del proposito de mejora” y “Mejorar constantemente y para

siempre”

1.14.1.1Aplicacion del Ciclo de Deming en LABOMED

e Planificar

1) El delegado del control de la calidad en LABOMED analizard con una
periodicidad de 3 meses los inconvenientes y las probables fuentes de
postracion o errores que se susciten en el servicio o el sistema de calidad.
Decidird entonces los pasos que se deberia continuar para recoger
informacion.

2) “;Cual es la mejor forma de evaluar la situacion actual y analizar las causas
fundamentales de las areas problematicas?” para recolectar dicha
informacidn el encargado de la calidad levantara la respectiva informacién
utilizando la herramienta 5W2H (Qué - Por Qué - Cuando — Donde — Quién
- Como - Cuando)

3) A continuacion, se elaborard un plan de mejora utilizando la informacion
recogida mediante la herramienta mencionada.

e Hacer
Una vez realizada la planificacion en base al levantamiento de informacion que el

laboratorio haya elaborado, se ejecutara el plan de accion elaborado.
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e Comprobar
El encargado de la calidad realizara el proceso de seguimiento. Serd importante
evaluar la eficacia de la accion que se ha tomado, utilizando procesos de revision y
auditoria focalizados.
(Importante) si la debilidad del sistema es compleja, quiz& sea necesario realizar
un estudio piloto para poder entender todas las complejidades. Tras “comprobar”,
el plan segln sea necesario para lograr las mejoras necesarias.

e Actuar
Entonces se aplicara cualquier accidn correctiva necesaria que haya solucionado y
mejorado al sistema para estandarizarlo, luego se volvera a comprobar para
asegurarse de que la solucion ha funcionado.
Este ciclo es un proceso continuo, asi que el laboratorio empezara otra vez con un

proceso de planificacion para continuar con las mejoras.

Apartado (4.12.1-4.12.2 - 4.12.3 - 4.12.4) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-I1SO 15189:2009

1.14.2 Oportunidades de educacion y formacion
LABOMED toma conciencia de que su mas valioso recurso con vision hacia la prosperidad y
el fortalecimiento es su cuerpo de trabajadores, por lo que el establecimiento ofrecera
oportunidades de educacion y formacion adecuadas para todo el personal del laboratorio y para los

usuarios pertinentes de ofrecer el servicio en si.

Apartado (4.12.5) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-1SO 15189:2009
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1.15 Registros de la calidad y registros técnicos

1.15.1 Politica de los registros
Los registros son informacion de alto valor para LABOME, son permanentes y no se modifican,
son completos, legibles y se los resguardan cuidadosamente para una utilizacion o revision

posterior.

1.15.1.1 Importancia de los registros

e Seguimiento continuo: Posibilita ingreso a todos los datos recopilados como parte
de un proceso del sistema de la calidad, por eso mismo se puede permitir un
seguimiento constante del mismo.

e Seguimiento de las muestras: Que los registros sean eficaces posibilita hacer un
seguimiento de las muestras por medio todo el proceso de estudio, primordialmente
para hallar una solucién a los inconvenientes encontrados y aprender los errores
determinados.

e Evaluacién de problemas: Registros eficaces de los equipos y los servicios

permitiran realizar una evaluacion exhaustiva de los problemas que se generen.

1.15.2 Contenido de los informes de anélisis
Dicho contenido forma parte importante de la informacion que necesita el laboratorio, los
solicitantes del servicio y cualquier requisito de acreditacion, a continuacién, se da una lista de los

contenidos que exige la norma ISO 15189 para realizar los informes de analisis:

e Identificacion del anélisis
e Identificacion del laboratorio

e Nombre y direccion del solicitante
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e Fechay hora de recogida de muestra y hora de recepcion en el laboratorio
e Fechay hora de la emision del informe

e Tipo de muestra primaria

e Interpretacion de los resultados

o Identificacion y firma de la persona que autoriza la emision del informe

1.15.3 Almacenamiento de documentos y registros
El almacenamiento es objeto de especial atencion, ya que el objetivo principal de la

documentacion es encontrar la informacion cuando sea necesaria.

1.15.3.1 Uso de un sistema en papel

Se mantiene en cuenta los siguientes puntos:

e Permanencia: los registros en papel tienen que durar constantemente que direccion
lo especifique como primordial. Esto se tendra que asegurar uniendo las paginas o
usando un libro encuadernado (registro diario). Las paginas deberan enumerarse
para su simple ingreso y tendra que utilizarse tinta indeleble.

e Accesibilidad: los sistemas en papel son disefiados de tal forma que la informacién
pueda recuperarse facilmente cuando se necesite.

e Seguridad: los documentos y registros tienen que guardarse en un espacio seguro.
Las consideraciones de estabilidad tienen que integrar ademas el mantenimiento de
la confidencialidad del paciente. Deberan tomarse las precauciones primordiales

para defender los documentos de cualquier riesgo ambiental como los derrames.
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Considere como tienen la posibilidad de defender los documentos en caso de
incendio, inundacion u otras maneras.
e Todos los registros deberan firmarse, fecharse y revisarse para asegurar que se ha

mantenido esta trazabilidad a lo largo del laboratorio

1.15.3.2 Resguardo en un sistema informatico

A continuacion, se enumeran algunas condiciones que deben tenerse en cuenta:

e Permanencia: El sistema informatico de reserva es primordiales en caso de que se
genere un atentado fisico en los documentos y registros en papel, ayudando a
minimizar la probabilidad de pérdida de datos.

e Seguridad: Garantizar la confidencialidad con un sistema informético puede ser
mas dificil, por eso deben crearse codigos de acceso para proteger los datos.

e Trazabilidad: Los sistemas de registro electronicos deberdn para hacer un
seguimiento de la muestra durante todo el proceso en el laboratorio. Para que cada
6 meses luego de hacer un estudio, tendra que ser viable consultar los registros y

establecer el individuo que tom6 la muestra y quién hizo la exploracion.

1.15.4 Conservacion de los registros
La direccion de LABOMED debe determinar los tiempos de conservacion de los registros, con

base en varios factores:

» El lapso en que el laboratorio ocupe entrar a sus registros

 Las exigencias o reglas gubernamentales que dicten las etapas de conservacion de

los registros
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« El producido de que el laboratorio esta participando en una indagacion en curso que

necesite mantener los datos a lo largo de diversos afios

« Elintervalo de tiempo en medio de las evaluaciones o las auditorias del laboratorio

Apartado (4.13.1 - 4.13.2 - 4.13.3) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-1SO 15189:2009

1.16 Auditorias internas

LA auditoria interna permite al laboratorio observar sus propios procesos teniendo la ventaja
de realizarlas con la frecuencia que necesiten y con pocos gastos o ninguno. Las auditorias internas
deberdn formar parte de todos los sistemas de calidad del laboratorio y son un requisito para

acreditacion de las normas 1SO.

1.16.1 Establecimiento de un calendario
La ISO 15189:2009 declara que “Los principales elementos del sistema de gestion de la calidad
normalmente deberan someterse a una auditoria interna una vez cada doce meses”, esto no
significa que se debe realizar la auditoria completa una vez al afio, mas bien que todas las partes
del laboratorio deberan ser objeto de al menos una inspeccion que se lo puede realizar en varias

auditorias entre intervalos de tres a seis meses.

1.16.2 Seleccidn de las areas para las auditorias
Se seleccidon se centrara en esas zonas del laboratorio en las que se hayan detectado
inconvenientes como reclamaciones de los consumidores o inconvenientes del control de la
calidad, debido a que se deberia precisar la auditoria hacia el proceso especifico que corresponde

para ahorrar, recursos y tiempo y energia.
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1.16.3 Programa de auditoria interna

1) Responsabilidades:

El director del laboratorio es el responsable de planificar con antelacion la
configuracién de politicas generales para el programa de auditoria interna, Las
responsabilidades seran asignar la autoridad del programa utilizando medidas de
acciones analizadas previamente como:

e Configurar un calendario para las auditorias

e Elegir las areas de evaluacion, informar a los auditores y coordinar el

proceso
2) Proceso:

El director o a su vez el personal designado cualificado debera organizar la auditoria
interna siguiendo estos pasos:

e Elaborar un plan formal

e Preparar una lista de comprobacién segun las directrices o0 normas

seleccionadas

e Reunirse con todo el personal y explicar el proceso de auditoria

e Seleccionar al personal que participara como auditor

e Recopilar y analizar la informacién

e Compartir los resultados con el personal

e Preparar un informe

e Presentar el informe a la direccion

e Conservar el informe como registro permanente del laboratorio
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El director de la calidad debe asegurarse de que la direccion del laboratorio y el personal del

laboratorio estan plenamente informados de los resultados de la auditoria.

Apartado (4.14.1 - 4.14.2 - 4.14.3) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-1SO 15189:2009

1.17 Revision por la direccion

El liderazgo de LABOMED es un elemento fundamental, el cual crea idea por la optimizacion
continua ejecutando una autoridad responsable frente a todo el laboratorio, cumpliendo las
funcionalidades de proveer perspectiva, proveer directrices para fijar metas y dar delicado
seguimiento a la optimizacion continua y tomara presente el seguimiento los requisitos que pide

el apartado 4.15 de la regla ISO 15189:2009 los cuales son:

e seguimiento de las revisiones por la direccién

e estado de las acciones correctivas tomadas y acciones preventivas requeridas

e informes del personal técnico y de gestion

o el resultado de auditorias internas recientes y evaluacion por organismos externos

e el resultado de las evaluaciones externas de la calidad y de otras formas de
comparacion inter-laboratorios

e evaluacion de los proveedores

e resultados de los procesos de mejora continua

Las conclusiones que resulten y las acciones que se ejecuten en base a las revisiones por la
direccion deberan registrarse e informarse al personal del laboratorio. La direccion del laboratorio
debe asegurarse de que las acciones a emprender se llevan a cabo dentro de un tiempo adecuado y
planificado.
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Apartado (4.15.1 - 4.15.2 - 4.15.3 - 4.15.4) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

Requisitos técnicos
2.1 Personal
Como se menciona en apartados anteriores, LABOMED reconoce que su primordial motor se
comprende por su cuerpo humano de trabajadores respetandolos y cuidando de su totalidad,
anhelando que la misma totalidad otorgada sea reciproca frente al establecimientos a fin de

sinergizar fuerzas y conseguir un objetivo en comun, crecer y dar éptima calidad.

El director del laboratorio es el exclusivo que puede encargar quien usard el sistema
informatico, quién puede entrar a los datos de los pacientes y quién esta autorizado para entrar y
modificar los resultados de los pacientes, arreglar la facturacion o cambiar los programas

informaticos.

La direccion del laboratorio ademéas proporcionard programas educativos para el personal y
mantendra registros de las calificaciones de ensefianza y titulacién profesional, la formacién, la

vivencia y las competencias pertinentes que contendran:

e un certificado o titulo
e las referencias de los empleos anteriores

e los registros de la formacion continua

Todo el personal debe respetar la confidencialidad de la informacién sobre los pacientes.

2.1.1 Descripciones de los puestos de trabajo

e Director del laboratorio:
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El director de laboratorio ejecuta los estudios segun con los métodos y directrices del
laboratorio e incorporar los resultados de manera idénea y legible en los cuestionarios de paciente
y los registros del laboratorio, terminar labores o proyectos especiales segin las normas
pertinentes, conserva una region de trabajo limpia, saneada y ordenada, esta delegado de adecuar
los viveres y materiales de trabajo a mano, organiza el seguimiento del trabajo pendiente o

aplazado e informa al comprador en caso de hallar valores criticos de manera rapida.

e El jefe de Laboratorio

Vaatener a su cargo la organizacion y responsabilidad sobre el desempefio del mismo y deberia
tener especializacion en la materia o tener reconocida capacidad y vivencia en la misma, al igual
que le correspondera recibir y dar el laboratorio por inventario, dirigir a quienes soliciten datos
acerca de la votacién de los examenes, mantener y conservar un buen estado del equipo, se ocupa
de la administracion del equipo miembro del laboratorio, aporta ademas los recursos necesarios
para la formulacion de proyectos, realiza el seguimiento de las ocupaciones programadas, realiza
los convenios del laboratorio e instituye una comunicacion persistente con el director a fin de

mejorar sus ocupaciones.

e Auxiliar del laboratorio

Elabora los medios de cultivo para los analisis y pruebas de laboratorios, obtiene, cataloga y
codifica las muestras bioldgicas y material para recoleccion de muestras, selecciona y elabora el

material para los multiples test, registra y lleva el control de los materiales de laboratorio.

Apartado (5.1.1-5.1.2-5.1.3-5.14-515-516-51.7-518-519-51.10-51.11-5.121-5.1.13-5.1.14

- 5.1.15) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009
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2.2 Instalaciones y condiciones ambientales en el laboratorio

2.2.1 Politica de las instalaciones
El laboratorio dispone de un lugar destinado de manera que su trabajo logre desarrollarse sin
comprometer la calidad del mismo, los métodos de control de la calidad, la estabilidad del personal
0 los servicios de ayuda sanitaria. Ha sido elaborado para operar de manera eficaz, para optimizar
la tranquilidad de sus ocupantes y minimizar al minimo el peligro de heridas y patologias de los

pacientes, empleados y visitantes ante los peligros ubicados.

Tales instalaciones integran, fuentes de energia, iluminacién, ventilacion, agua, un espacio para
desecho de residuos y condiciones del medio ambiente. El laboratorio deberia tener métodos para
verificar que el ambiente no perjudica adversamente al manejo de la toma de muestras ni al equipo.
Deberia prestarse atencion a la esterilidad, polvo, interferencias electromagnéticas, radiacion,
humedad, abasto eléctrico, temperatura y niveles de ruido y vibracion, segin sea apropiado a las

ocupaciones técnicas que corresponden.

El laboratorio ademas cuenta con un lugar y condiciones de almacenamiento pertinentes para
afirmar la continua totalidad de muestras, portaobjetos, bloques para histologia, microorganismos
conservados, documentos, archivos, manuales, equipo, reactivos, suministros de laboratorio,

registros y resultados.

Las superficies de trabajo tienen que estar limpias y en buen estado de mantenimiento. El
almacenamiento y desecho de materiales peligrosos son especificados por la reglamentacion
pertinente para conservar el cuidado de la calidad y en todo instante tienen que tomarse medidas

para afirmar un optimo orden y limpieza en el laboratorio.
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2.2.2 Protocolo para deposito final de los residuos biosanitarios asimilables

Los envases que contengan dichos residuos se depositaran siempre en
contenedores, con 0 sin compactacion. En ningin caso deben
amontonarse en el suelo.

El acceso por parte de personas ajenas al centro sanitario o al servicio
de recogida a los contenedores de envases de residuos biosanitarios
asimilables a urbanos, debe ser controlado por el responsable del centro

sanitario.

2.2.3 Protocolo para deposito final de los residuos biosanitarios especiales

Los envases de estos residuos se depositaran separados de los envases
que contengan residuos de otras clases. A su vez, los envases con
residuos citotdxicos se depositardn separados de los envases con
residuos biosanitarios especiales, salvo que su destino de eliminacion
sea el mismo.

Los envases no rigidos se depositaran siempre en los mismos
contenedores que se utilicen para su transporte externo.

Los residuos biosanitarios especiales y los residuos citotoxicos no
podran compactarse ni triturarse en ningun caso.

El acceso a los envases de residuos biosanitarios especiales y residuos
citotoxicos depositados debe estar restringido a las personas

autorizadas.
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Apartado (5.2.1 - 522 - 523 -524-525-526-527-52.8 -5.209 - 5.2.10) de la NORMA TECNICA

ECUATORIANA NTE INEN-I1SO 15189:2009

2.3 Politica de equipos y précticas del laboratorio

El laboratorio deberia estar abastecido de todos los conjuntos requeridos para proporcionar los
servicios (incluyendo la toma de muestras primarias, la preparacion y procesamiento de las
muestras, la investigacion y el almacenamiento). Para saciar la calidad en los trabajos de estudio
los equipamientos deberia haber demostrado anteriormente que es capaz de conseguir el

funcionamiento solicitado.

Los accesorios deberia ser usado solo por personal autorizado. Las normas actualizadas sobre
la implementacion y el manual instructivo del fabricante tienen que estar de forma sencilla
accesibles al personal del laboratorio. Los equipamientos deberia seguir estando en condiciones
de trabajo seguras y todo equipo defectuoso deberia retirarse del servicio para eludir errores,
etiquetarse evidentemente y almacenarse de manera adecuada hasta que haya sido reparado y su

compostura demuestre que cumple los criterios de manejo.

La direccion del laboratorio y el manual de la calidad establecen un seguimiento y regularidad
de calibracion y manejo apropiado antes dicho en puntos de vista anteriores sobre la calibracion

de grupos.

Referente a las indicaciones del fabricante, los manuales del cliente u otra documentacion se
encuentren accesibles, tienen la posibilidad de utilizarse para entablar los requisitos de
cumplimiento de las reglas pertinentes o para especificar los requisitos de calibracion periddica,

segun proceda, para consumar todo o parte del apartado 5.3.2 de la regla NTE 1SO 15189:2009.
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231

Medidas para buenas practicas de laboratorio

Toda la gente que trabajen en el laboratorio, participen o no en métodos donde se
involucren agentes de peligro, tienen que instruirse de las medidas de estabilidad
que corresponden

La entrada al laboratorio esta restringido para personal no autorizado.

Esta estrictamente prohibido ingerir alimentos o tomar liquidos en las zonas de
trabajo

Esté estrictamente prohibido el almacenamiento de alimentos en los refrigeradores
con el proposito de averiguacion.

Esté estrictamente prohibido integrar recursos de decoracion

Es prohibido ejecutar festejos en el laboratorio

El laboratorio contard con al menos un lavamanos para su respectivo uso

Se dispone del acceso solo en casos emergentes de la ducha de seguridad y el
lavaojos de emergencia

Se debe mantener actualizado el inventario de productos quimicos, incluyendo las
fichas de seguridad de todos ellos.

Las conexiones eléctricas de los conjuntos tienen que ser directas para evadir la
utilizacion de cortapicos

No se tienen que localizar conjuntos o tomas eléctricas alrededor de fuentes de
agua, agentes corrosivos o inflamables.

Las mesas de trabajo no tienen que situarse materiales de escritorio como hojas de
papel ni libros, debido a que el papel contaminado es de dificil esterilizacion o
sanitizacion.
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2.3.2 Practicas personales en el laboratorio

e Esobligatorio el uso de delantal.

e deben utilizarse guantes y proteccion ocular.

e Esobligatorio el uso de pantalones y zapatos cerrados

e Es necesario lavarse las manos despues de terminar cada procedimiento para salir
del laboratorio

e Esta prohibido tocarse la cara, pelo, lentes u ojos cuando se esté trabajando en el
laboratorio

e Cuando se utilicen guantes, deberan ser desechados antes de tocar otro objeto
limpio como celular, computador, puerta, etc.

e Las personas que tengan el pelo largo deberan recogerlo

e No esta permitido aplicar maquillaje dentro del laboratorio.

e Seaconseja no utilizar pulseras, anillos 0 mangas anchas

e Esaconsejable no utilizar lentes de contacto en el laboratorio

2.3.3 Para la caracterizacion de equipos
Cada instrumento del laboratorio esta etiquetad, marcado o reconocido de forma exclusiva y
mantienen registros para cada dispositivo que coopera a la ejecucion de los examenes. Dichos

registros tienen dentro lo proximo:

a) laidentificacion del equipo
b) nombre del fabricante, identificacion del tipo de instrumento y nimero de serie

c) contacto del fabricante y nimero de teléfono
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d) fecha de recepcion, fecha de puesta en servicio y fecha de ultimo mantenimiento
e) en caso de adquirirlo de segunda mano contiene la condicion de cuando se recibid
f) modelo y afio

g) actividades de calibracion

h) registro de reparaciones

i) mantenimiento realizado y mantenimiento planificado

j) cualquier dafio sufrido, defectos de funcionamiento, modificaciones o reparaciones

Apartado (5.3.1-5.3.2-5.3.3-5.34-535-5.3.6-5.3.7-53.8-5.39-53.10-5.3.11-5.3.12-5.3.13 - 5.3.14)

de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

2.4 Procedimientos preanaliticos
LABOMED contiene procesos y procedimientos donde se realice un especifico seguimiento
para cumplir la normativa del SGC, para lo cual el paciente o cliente debera llenar una solicitud

en la que conste informacion suficiente para identificarlo tanto a él como al solicitante autorizado.

2.4.1 Politica para procedimientos preanalitico
Cada una de las muestras primarias recibidas se registraran en del libro de entradas con su fecha
y la hora de recepcion, documentandose con claridad los criterios para la aprobacion o, sea la
situacion, rechazo de las muestras, el personal autorizado deberia verificar sistematicamente la
solicitud del estudio y se almacenaran a lo largo de una época detallado, en condiciones que

garanticen la igualdad de las caracteristicas de la muestra entregada
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El laboratorio deberia garantiza que las muestras se transportan al laboratorio en intervalo de
tiempo apropiado con la temperatura especificada y de forma que se garantice la estabilidad

absoluta.

2.4.2 Politica sobre las peticiones verbales de anélisis
Las peticiones verbales serdn tUnicamente admitidas por el director del laboratorio admitiendo
la responsabilidad absoluta y sea el caso informar al personal respectivo sobre el contexto de la

misma, nadie mas tendré el absoluto poder sobre una peticion verbal de analisis.

2.4.3 Procedimiento para toma de muestra primaria

Peticion Extraccidn Transporte Receocion
de — dela | dela | dela |—=|Almacenamiento
analisis muestra muestra muestra

2.4.3.1 Sobre las indicaciones para toma de muestras
Segun sea la muestra requerida por el paciente o cliente es el médico o sea el caso del personal
calificado brindar las instrucciones especificas sobre la muestra y exdmenes especificos requeridos

para el estudio.

2.4.4 Datos requeridos para solicitud de examen

e Nombre y nimero de cedula del paciente o solicitante

e Nombre del médico u otra persona legalmente autorizada para solicitar los analisis
e Tipo de muestra primaria

e Analisis solicitados

e Informacion clinica relevante el género y la fecha de nacimiento

e Fechay hora de la toma de la muestra primaria
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e Fechay hora de la recepcion de las muestras por el laboratorio

Apartado (5.4.1-54.2-54.3-544-545-54.6-547-548-549-5410-54.11-54.12-54.13-5.4.14)

de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

2.4.5 Procedimientos analiticos
El laboratorio cumple con los estudios analiticos que se efectian dentro del servicio,
cumpliendo tanto las necesidades del cliente como los métodos metddicos, documentados y
validados por los especialistas en LABOMED, cualquier procedimiento gque sea reprobado por los

profesionales no va a ser aplicable para evadir errores

Los metodos analiticos van a tener su respectivo seguimiento como un proceso operativo
estandar y para su documentacion se encontrara el esquema del estudio a hacer dentro del manual
de métodos y en caso de ser requerido por los usuarios se le otorgara la lista de métodos con base

al estudio que se realizara para sus estudios incluyendo:

e Requisitos de muestra primaria

e Especificaciones de desempefio del analisis

En caso de que el laboratorio deba cambiar por algin motivo el proceso analitico a realizar,

dichos cambios serdn comunicados de forma escrita al usuario para advertir que la interpretacion

de los resultados puede llegar a ser significativamente distintos.
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24.5.1 Identificadores para control de la documentacion

a) el proposito del anélisis y el principio del procedimiento a utilizar
b) especificaciones técnicas
c) tipo de muestra primaria y el tipo de recipiente donde se mantiene dicha muestra
d) equipoy reactivos requeridos
e) los pasos del procedimiento, es decir:
1. el principio del procedimiento para calcular los resultados
2. intervalos bioldgicos de referencia e intervalo reportable de los resultados
del andlisis
3. los valores criticos o de alerta (si se suscitan y de ser el caso sus fuentes
potenciales de variabilidad)
f) precauciones de seguridad y finalmente la interpretacion del laboratorio sobre los

resultados

Apartado (5.5.1-5.5.2-5.5.3-5.5.4-55.5-5.5.6-5.5.7) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-

1SO 15189:2009

2.5 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos
El laboratorio cuenta con un disefio de sistema de gestion para la calidad interno de sus
servicios, de modo que sea entendible para las personas que ejecutan los procesos y protegen la

calidad del trabajo llevado a cabo por LABOMED.
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2.5.1 Programa de comparacion Interlaboratorios
El laboratorio ademas tendra que participar de manera interna para mejorar sus resultados en
programas de comparacion Interlaboratorios (siempre que sea viable y no interrumpa con las

prioridades de la empresa), este mecanismo deberia tener “materiales de control de procedencia

externo” como por ejemplo:

e EIl intercambio de muestras con otros laboratorios y obtener seguimiento de los

resultados realizando dicho mecanismo

e Participar entre si en la implementacion de acciones correctivas

Para analisis realizados utilizando procedimientos o equipos distintos, o en lugares diferentes,

debe existir un mecanismo definido para verificar que los resultados son comparables en los

intervalos clinicamente apropiados.

Apartado (5.6.1 -5.6.2-5.6.3-5.6.4-5.6.5-5.6.6-5.6.7)

2.6 Procedimientos postanaliticos

El personal autorizado debe examinar metddicamente los resultados de los analisis, evaluarlos
de acuerdo con la informacion clinica disponible del paciente autorizar la entrega de los mismos.
El desecho seguro de las muestras que ya no se requieran para su analisis debe ejecutarse de

acuerdo con la reglamentacion del SGC y de los parametros propios del laboratorio.

Apartado (5.7.1-5.7.2-5.7.3)
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2.7 Informe de laboratorio

Para el registro de estos documentos va a ser dileccion quien sesgara el formato del informe
quien adoptard ademas la responsabilidad de que los individuos apropiadas van a ser quienes
reciban el archivo en una época acordado, en caso de que la muestra primaria receptada por el
laboratorio fuese inadecuada para la investigacion tendra que ser marcado comentado defecto en

el informe.

Se deberia hacer una réplica de estabilidad en un periodo medicamente importante de los
resultados y del informe, tomando esta precaucidn por si estos resultados deban ser nuevamente

requeridos, siendo de esta forma simple su recuperacion y revision.

En caso de modificarse los resultados del estudio, se deberia registrar hora, fecha y el nombre
del individuo responsable del cambio. Si el sistema de notificacion no puede reflejar las
modificaciones, cambios o alteraciones hechos, deberan ser inscritos estos contratiempos en un

diario de anotaciones.

2.7.1 Procedimiento para resultados de analisis criticos
En cuanto se obtenga un resultado de estudio critico que esté en un intervalo de lapso
predeterminado, el delegado de los estudios tendra que informar a direccién para que se comunique
de manera directa con el médico solicitante de los resultados a o paralelamente con el comprador

que pidio el servicio y de esta forma entrar en contacto con su doctor lo mas rapido viable
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Tabla 1. Listado de valores criticos cuantitativos de quimica clinica, de acuerdo con diversas publicaciones

disponibles en PubMed [13, 46, 54, 60]
Resultado bajo

Prueba
Acido trico

Acido valproico < 1,5 ug/dL

Alanino
aminotransferasa
Albdmina < 1,5g/dL
Amilasa

Amaonio

Aspartato
aminotransferasa

Bicarbonato < 10 mEg/L

Bilirrubina directa
Bilirrubina neonatal
Bilirrubina total

BNP
(péptido natriurético)

Calcio idnico
Calcio total
Carbamacepina

< 3,1 mg/dL
< 6,4 mg/dL
Cloro < 75 mEg/L
Creatinina

Deshidrogenasa

lactica

Digoxina

Dimero D

Resultado alto
> 14 mg/dL
> 6,8 ug/dL

> 2.000 U/L

> 6,8 g/dL

= 2.000 U/L
> 100 ug/dL
= 2.000 U/L

= 45 mEg/L

> 10 mg/dL

> 20,5 mg/dL
> 15 mg/dL

> 5.000 pg/mL

< 6,3 mg/dL
> 14 mg/dL
> 20 ug/dL
> 127 mEg/L
> 7,5 mg/dL
> 2.000 U/L

> 2 ng/mL
> 5ug/mL

Observaciones
Puede producir una falla renal

Subdosificacion cuando esta bajo o intoxicacién
cuando esta alto

Hepatopatia y falla hepatica

Pancreatitis aguda

Encefalopatia y coma

Hepatopatia y falla hepatica

Acidosis metabdlica cuando esté disminuido y
alcalosis metabdlica cuando esta aumentado

Sindrome hepatobiliar
Encefalopatia

Sindrome hepatobiliar
Insuficiencia cardiaca

Tetania cuando esta bajo y coma cuando esta alto
Tetania cuando esta bajo y coma cuando esta alto
Intoxicacion

Representan peligro de muerte

Falla renal cronica

Anemia hemolitica

Intoxicacion

Riesgo trombadtico (coagulacién intravascular
diseminada)
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Etanol

Fenitoina
Fenobarbital

Fibrindgeno

Fosforo

Glucosa en liquido ce-

falorraquideo

Glucosa en sangre
(suero)

Lactato
Lipasa
Litio
Magnesio

Metahemoglobina
Mioglobina

pCO.
pH
PO,

Potasio

Procalcitonina

2

Proteina C reactiva
Proteinas totales
Salicilato

Sodio

T3L

TaL

Tacrolimus

TSH

Urea

< 70 mg/dL

< 1 mg/dL
< 25 mg/dL

< 40 mg/dL

< 1 mg/dL

< 18 mmHg
<719

< 38 mmHg
< 2,4 mEg/L

< 3,4 g/dL

< 120 mEqg/L

< 0,100 uU/mL

> 250 mg/dL
= 30 pg/mL

= B0 pg/mL
> 1.000 mg/dL

> 9 mg/dL
> 400 mg/dL

> 500 mg/dL

> 40 mg/dL
> 3.000 U/L
= 2,0 mEqg/L
> 5 mg/dL

> 30%

= 250 ug/L
> 75 mmHg
= 7,80

> 250 mmHg
> 7,2 mEg/L
= 10 ng/mL
> 50 mg/dL
> 14 g/dL

> 50 mg/dL
> 159 mEq/L
= 30 pg/mL
= 4,0 ng/dL
> 40 ng/mL
> 100 pU/mL

> 225 mg/dL

Coma y muerte

Intoxicacion

Intoxicacion

Sangrado cuando esta bajo y trombosis cuando
esté alto

Manifestaciones neurolégicas cuando esta bajo y
enfermedad renal cuando esta elevado

Meningitis bacteriana cuando esta bajo e
hiperglicemia cuando esta alto

Sintomas neurolégicos de hipoglicemia cuando
estd baja, y coma diabético o cetoacidosis diabética
cuando esta alta

Hipoxia tisular
Sospecha de una pancreatitis aguda
Intoxicacion y coma

Falla renal cuando esta disminuido y confusién men-
tal, disminucion de los reflejos y debilidad muscular
(paalisis) cuando esta alto

Coma

Sindrome coronario agldo

Representan peligro de muerte
Representan peligro de muerte
Representan peligro de muerte
Paro cardiaco

Riesgo de falla multiorgénica

Inflamacion aguda

Intoxicacion

Representan peligro de muerte

Tirotoxicosis

Tirotoxicosis

Intoxicacion

Hipertiroidismo cuando estd bajo, e hipotiroidismo
cuando est3 alto

Falla renal e indicacion de dialisis
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Tabla 2. Listado de valores criticos cuantitativos de hematologia, de acuerdo con diversas publicaciones

disponibles en PubMed [13, 46, 54, 60]

Prueba Resultado bajo = Resultado alto Observaciones

Hematocrito < 19% > 65%

Hemoglobina < 6,0 g/dL = 21,0 g/dL Falla cardiaca cuando esta baja y sindrome
de hiperviscosidad cuando esta alta

Plaquetas < 30.000 pL > 1.000.000 uL A Sangrado cuando estan bajas y trombosis
cuando estan aumentadas

Recuento de eritroblastos > 5.000 pL Anemia hemolitica, mieloptisis

Recuento de leucocitos < 1.000 pL > 50.000 pL Inferior a 1.000 pL sospecha de aplasia me-
dular, mieloptisis, leucemia aguda [...]
Sospecha de leucemia

Recuento de linfocitos < 200 pL > 15.000 pL Sospecha de leucemia

Recuento de monocitos > 8.000 pL Sindrome mononucledsido

Recuento de neutrdfilos < 500 pL > 20.000 pL

Recuento de reticulocitos < 10.000 pL > 900.000 pL

Tiempo de protrombina (INR) =45 Riesgo de sangrado

Deficiencia o inactivacion de factores de
VI, IX o Xl de la coagulacién con riesgo
de sangrado

Tiempo parcial de
tromboplastina activada
(PTTa)

> 85 segundos

Tabla 3. Valores criticos cualitativos, de acuerdo con diversas publicaciones disponibles en PubMed [13, 46,

54, 60]

Prueba Valor critico Observaciones
Antigeno superficial de hepatitis B Positivo Hepatitis por virus B
Cultivo de liquido cefalorraquideo Positivo Meningitis bacteriana
Dengue IgM Positivo Dengue hemorragico
Estudio para BK (baciloscopia o cultivo) Positivo Tuberculosis

Extendido de sangre periférica

Células inmaduras

Leucemia, mieloptisis

Hemocultivo Positivo Septicemia

Hemoparasitos Positivo Malaria, compromiso cerebral o renal

Hepatitis C Positivo Hepatitis por virus C

Mielograma Células inmaduras Leucemia

Varicela Igh Positivo Varicela

VIH Positivo Infeccion por el virus de la inmunodeficiencia

humana, Sida (sindrome de inmunodeficiencia
adquirida)

Valores proporcionados por medigraphic
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2.7.2 Sobre la transcripcion de resultados
Deben ser totalmente legibles, comunicado solo al personal autorizado adoptando dentro del

documento la informacion clinica de los resultados y otro informacién clara como lo es:

laidentificacion Unica, la direccion del paciente y destino del informe de laboratorio

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

e lafechay la hora de la entrega del informe de laboratorio

e el tipo de muestra primaria

e intervalos bioldgicos de referencia (en caso de ser necesarios)

¢ laidentificacién de la persona que autoriza la entrega del informe

e enqueso de haber realizado correcciones en los resultados, los resultados originales

y los corregidos

¢ lafirma o la autorizacién de la persona que verifica o entrega los analisis

2.7.3 Para la documentacién de registros sobe las acciones tomadas como respuesta

Tales registros deben incluir:

e lafecha, la hora, el miembro del personal responsable del laboratorio

e la persona a la que se notifica y los resultados del analisis

Cualquier dificultad encontrada al efectuar este requisito debe registrarse y revisarse en las

auditorias.
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2.8 Politica sobre entrega de resultados
La direccion del laboratorio deberia entablar los plazos y destinar la entrega de esa informacion
al personal importante sobre la entrega de los exdmenes. El plazo de entrega deberia reflejar las

necesidades clinicas que se tienen que realizar para la satisfaccion de los resultados.

El personal que se ocupa de la entrega de resultados, en caso de ser comunicados via telefonica
u otro medio electrénico, tiene el compromiso que estos resultados llegaran sélo a los receptores
autorizados. Los resultados comunicados verbalmente tienen que ir consecutivos de un informe de
laboratorio registrado apropiadamente y de esta forma conservar el respectivo seguimiento de los

Mmismos.

En caso de un retraso de entrega, se deberia notificar al solicitante del servicio sobre el nuevo
plazo de entrega con antelacion de 24 horas, comunicando tanto al comprador como a los doctores
clinicos solicitantes, cual ha sido el motivo de los retrasos.

Apartado (5.8.1-5.8.2-5.8.3-58.4-585-586-58.7-58.8-589-5810-58.11-5.8.12-5.8.13-5.8.14

- 5.8.15 - 5.8.16) de la NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-1SO 15189:2009
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Anexo 2.  Manual de procedimientos

Manual de
Procedimientos

Laboratorio Clinico LABOMED
Quito
Victor Manuel Araujo Delgado

Director

Elaborado por: Paul Espinosa

Revisado por: Ing. Marcelo Cisneros

55



Titulo del procedimiento:

P/ LaboMed Codigo: PCD-001

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|
|

Procedimiento para Control de la

Documentacion
Departamento/Area: Laboratorio —

. ., Paginas: 6
direccion &
Procedimiento operativo estandarizado (POE)
El procedimiento de control de la documentacién (PCD) demuestra la
. L . fiabilidad y garantiza tanto el control como el seguimiento de la
Objeto/propésito Y8 g

documentacién basado en procesos que exige mantener un sistema de
gestion de calidad.

e Director del laboratorio
o Jefe de laboratorio

e Auxiliares del laboratorio
e Encargado de la calidad

Responsables

Definiciones @ | mememeeme

Modo operativo:

El laboratorio LABOMED salvaguarda los documentos y registros se
gestionan a partir de su construccidn y recepciéon hasta su documento y
devastacidn, una réplica de cada documento va a ser guardada
digitalmente para una subsiguiente revisién, usando “TIEMPOS
MINIMOS DE RETENCION PARA MUESTRAS, DOCUMENTOS TECNICOS Y
REGISTROS DEL SISTEMA DE Administracion DE CALIDAD EN LOS
LABORATORIOS CLINICOS” otorgado por la SAE en la Guia GO5 define
el “periodo de retencidén” segun el valor del archivo, esa guia es usada
para esas entidades que anhelan obtener una certificacion I1ISO 15189,
por lo que la retenciéon de documentos va a ser la siguiente:

Desarrollo del procedimiento

Tipo de documento Tiempo de retencién
Formularios de solicitud de 6 meses
examenes
Resultados de laboratorio 5 afios
Impresiones de resultados desde 1 afio
los equipos
Libros/Hojas de Trabajo 2 afos
Registros de acceso al laboratorio | 1 afio
Documentacidn de lote de Durante tiempo de uso
reactivos, certificado de
suministros e insertos de reactivos
Registros de Personal 3 afos
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Procedimientos para el control de documentacion

b)

c)

d)

e)

f)

Los documentos remitidos al personal del laboratorio
como parte del sistema de gestidn de la calidad son
revisados previamente por personal autorizado (direccion,
encargado/a del laboratorio).
Se gestionaran los documentos dentro del “registro de
control de la documentacién”, que identifica las revisiones
con validez actual y su distribucidén.
Se hara uso activo de los documentos pertinentes solo a
aquellos actualmente autorizados, dicha autorizacidn serd
concedida Unicamente por el director o encargado/a del
laboratorio.
los documentos son revisados por direccién con una
periodicidad ya establecido él es sistema de gestion de la
calidad y se modificaran Unicamente cuando:
e Se encuentren inconformidades o errores en la
documentacion
e Sean aprobados por el personal autorizados o
pertinente
Los documentos no validos u obsoletos seran retirados
inmediatamente para impedir su posible uso por error
Se permite la modificacion de documentos a mano
siempre y cuando esté pendiente su emisién actualizada,
dichas modificaciones se marcaran:
e Con el nombre de la persona que realizo la
modificacion
e lafecha
e Finalmente se emitird un nuevo documento con
revisién “urgente”

Ill

Protocolo para identidad de documentos:

- Titulo del documento.

- Fecha de revision actual y nimero de la revision.

- Numero de paginas.

- Nombre, firma, nimero de identificacién de quién ha autorizado
su emision.

- Se mantiene un registro del control de los documentos en el que
se identifican las versiones vdlidas vigentes y su distribucion.

- Se guarda en el archivo central para evitar cualquier acceso no
autorizado o pérdida.

Formularios y registros
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Referencias

Sobre los anexos del procedimiento de control de documentacién (PCD):

Se mantendra un registro de control de documentos (anexo 1), en el que
las versiones validas vigentes se identifiquen por nimero de versién y de
distribucién. Cualquier documento cuyos nimeros 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.

Se gestionara la documentacion mediante la propuesta de lista maestra de
documentos con el fin de mantener los registros mas pertinentes
ejecutados en todo el sistema de gestidn de la calidad (anexo 2).

Anexos

e Formato para control de la documentacién (anexo 1)
e Formato para lista maestra de documentos (anexo 2)

Elaborado por: Paul Nicolds
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director

del laboratorio Aprobado por:

Fecha de redacciéon: 19/07/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobaciéon

Version: 001

Observacion:
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Flujograma del procedimiento
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Anexos

Anexo no 1. Formato para control de la documentacion

) LaboMg__q

l LABORATORI0 CLINICO E HISTOPATOLGGI
|
l

Formato para control de la documentacion

Tema y finalidad: "Tema y finalidad del documento" Periodo de examen: "Duracion del
examen"

Ubicacion: "Oficina del Encargado de la calidad o a suvez | Distribucion: A quienes se distribuyé

en direccién" el documento y el numero de copias

Cambios efectuados en la ultima versidn autorizada: "No | Anexo: "Anexos pertinentes que

aplica en la primera version" complementen el documento"

Redactado por: "Dr./Dra. XXX quién lo redacto" Firma:

Aprobado por: "Dr./Dra. XXX quién lo aprobé" Firma:

Autorizado y publicado por: "Dr./Dra. XXX quién lo Firma:

autorizo"

Version actual: "No aplica en la primera version" Caddigo: FCD-001
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Anexo no 2. Formato para lista maestra de documentos

Cadigo: CID-001

. . Version: 1
JLaboMed Control para inventario de documentos P
e 7 & Paginaldel
N2 | Nu Y4 AR |
Nombre del Tipo de I/E (interno o Codigo de | Fecha de publicacién d?, a umero . c_)nas.c,ie . nc.a de

. e . L version de distribucion de siguiente

documento documento externo) identificacion | de la version vigente . . .
vigente | copias las copias examen

Elaborado por: "quién lo elabord" Firma:
Revisado por: "quién lo reviso" Firma:
Aprobado por: "quién lo aprobd" Firma:
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|

Departamento/Area: Direccién

Titulo del procedimiento:
Cédigo: PRC-001

Procedimiento para Revision de

Contratos

Paginas: 5

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propésito

La revisiéon del contrato tiene como objetivo controlar el riesgo de
inconformidades o malas redacciones, para predecir y evitar los riesgos
relacionados con los tratados a fin de minimizar los peligros del capital
financiero, asi como el riesgo legal, en definitiva, es un proceso para
prevenir un dafio que pueda ocurrir en caso de no ser analizado.

Responsables

e Director del laboratorio
e Jefe de laboratorio
e Encargado de la calidad

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo:

Como sugiere el nombre, el proceso de revision de contratos implica
examinar el contenido de un contrato. Esto suena muy simple, sin
embargo, se trata de un proceso que consta de tres fases diferentes,
cada una de las cuales tiene un propésito diferente.

Fase 1: Creacion de contrato

Cualquier equipo legal enfatizard el valor de leer un contrato
antecedente de firmarlo, y esta es la hipdtesis elemental de la
revisién del contrato en la etapa de construccién del contrato. Es
esencial hacer una verificacidon intensa de todo el archivo para
confirmar que se integran todos los términos y condiciones
acordados y que no se han afadido clausulas extras por error. Este
es un inicio esencial de la administracién de peligros y asegura que
las tacticas de administracidn de peligros se apliquen en la fase mas
temprana viable. Las comprobaciones que tienen que desarrollarse
integran

e Comprobacidn de la integracidn de cldusulas clave: una vez
que se crea un nuevo contrato, se forma sobre la base de
metas y fines acordados. En esta etapa, la revision mas
elemental del contrato deberia ser confirmar la integracion
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de clausulas clave que se relacionan mas especialmente con
las metas y fines acordados.

e Verificacion de la claridad: los contratos atraen peligros una
vez que existe una falta de claridad, por lo cual es
importante revisar la ambigiiedad del archivo recién escrito.
El lenguaje deberia ser claro y no dejar sitio a variaciones en
la interpretacion. El fin y el sentido continuamente tienen
que ser enteramente seguros.

e Verificacidn de cldusulas de renovacidn y rescisiéon: antes de
firmar un acuerdo, el cual debe ser muy claro el proceso
requerido para rescindir ese acuerdo, por lo que los detalles
de los desencadenantes, opciones y horarios de rescision y
renovacion deben verificarse y acordarse antes del
momento de la firma.

e Verificacidn de las fechas de revision en curso: para
garantizar que la gestién de riesgos sea un esfuerzo
continuo, los contratos recién escritos deben verificarse
para la inclusién de programas de revisién acordados,
puntos en los que se analiza el desempefio del contrato y en
los que se pueden acordar rectificaciones.

Fase 2: ejecucion del contrato:

Durante el transcurso del ciclo de vida del contrato, es esencial
realizar revisiones continuas del contrato para confirmar que se esta
obteniendo una buena relacién calidad-precio con cada acuerdo.
Estas revisiones continuas deben permitir la evaluacién de
elementos vitales de ejecucién del contrato, que incluyen:

e Niveles de cumplimiento: ¢ Todas las partes estdn
cumpliendo con todas las obligaciones, a tiempo y en pleno
cumplimiento de los términos y condiciones estipulados en
el acuerdo?

e Finanzas: ¢los aspectos financieros del contrato funcionan
de manera eficaz y de acuerdo con el calendario acordado?

Fase 3: Renovacion del contrato

Al final de cada ciclo de vida del contrato, se debe realizar una
revision del contrato para determinar la viabilidad de cualquier
renovacion del contrato. Esta es otra oportunidad de renegociacién
y un punto en el que las dreas pueden actualizarse para reflejar
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cambios que se han producido durante el periodo contratado.
Durante las revisiones de renovacion, se debera:

Establecer consenso: éla renovacion es el resultado preferido de
todas las partes?

e Acuerdo de lecciones aprendidas: si todas las partes estan de
acuerdo en la necesidad de renovacion, se debe reflexionar a
fondo sobre el periodo anterior del contrato, con una discusidn
franca sobre las lecciones aprendidas. Las metas y los objetivos
deben actualizarse en consecuencia.

e Renegociacion: una vez que las metas y los objetivos del contrato
se hayan actualizado y acordado, todos los demas términos y
condiciones deben revisarse y renegociarse segun sea necesario.

Formularios y registros

Referencias

e Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009

e Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud
Publica del Ecuador

e Importancia de revisién de documentos (symfact: 18 de
febrero del 2021)

Anexos

Sobre los anexos del procedimiento de revision de contratos (PRC):

El documento de formato para revisién de contratos encontrado dentro de
este procedimiento como (Anexo 3) se generara en cuyo caso las peticiones,
redacciones o conciliaciones las cuales LABOMED deba aprobar no se
ejecuten, marcando la fecha, cédigo o nimero de contrato y la razén de
cambio en el contrato.

Elaborado por: Paul Nicolas
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director

del laboratorio Aprobado por:

Fecha de redacciéon: 21/07/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobaciéon

Version: 001

Observacion:
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Flujograma del procedimiento
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Anexos

Anexo no 3. Formato para registro de cambios en los contratos

JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTORATOLGGICO

REGISTRO DE CAMBIOS

FECHA

CODIGO DE CONTRATO

DESCRIPCION U ORIGEN DEL CAMBIO
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|

Departamento/Area:
Direccion/Laboratorio

Titulo del procedimiento:
Cédigo: PALR-001

Procedimiento Analisis

Efectuados

por Laboratorio de Referencia L.
Paginas: 8

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propdsito

Aumentar la factibilidad propia y de los laboratorio de referencia que
constituyen como parte importante del servicio de LABOMED siendo un
componente estratégico del laboratorio clinico histolégico, reduciendo
en gran medida los costos del mismo y aumentar la calidad y recursos
del establecimiento tanto como la evaluacion de los laboratorios
terceros.

Responsables

e Director del laboratorio
e Jefe de laboratorio
e Encargado de la calidad

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo:

En el proceso de analisis efectuados por laboratorios terceros esta prevista
su utilidad siempre y cuando LABOMED no pueda abastecer el servicio que
solicite el cliente, en cuyo caso se realizara de analisis a laboratorios de
referencia siempre y cuando se cuente con su disponibilidad de tiempo y
recursos, realizando la peticidn de la siguiente manera:

1. Analizar si LABOMED necesita un tercerizacién de analisis

2. Comprobar cual de los laboratorios de referencia posee la
capacidad de cumplir con el servicio solicitado

3. Enviar muestras

4. Recibir informe de andlisis con el nombre de ambos laboratorios.

Sea cual sea el caso, LABOMED al ser el laboratorio principal cargara con la
responsabilidad absoluta tanto de las nuestras como de los analisis
realizados por los laboratorios terceros.

Procedimiento para evaluar y seleccionar laboratorios de
referencia

Dentro del sistema de gestidon de la calidad de LAMOMED se
realiza el seguimiento de la calidad con respecto al uso del
servicio de laboratorios externos para asegurar que la asistencia
proporcionada por laboratorios terceros es competente para
realizar los analisis solicitados.
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Se debe realiza la respectiva visita técnica a los laboratorios de
referencia para verificar la organizacidn de analisis realizados, la
adecuacién del transporte de muestras y la cotizacidn de precios.

Los acuerdos con laboratorios de referencia seran revisados con
una periodicidad de 6 meses para asegurar:

a) Los requisitos solicitados, es decir, los procedimientos
preanaliticos y postanaliticos, estan correctamente
definidos, documentados, y entendidos

b) Ambas partes mediaran si; el laboratorio de referencia es
capaz de cumplir los requisitos solicitados para evitar conflicto
de intereses

c) Ambas partes revisaran si, la selecciébn de los
procedimientos de andlisis solicitados serdn apropiados para su
utilizacion prevista.

d) LABOMED deberd mantener un registro de:

o Todos los laboratorios de referencia que utiliza

J Todas las muestras que han sido enviadas a otro
laboratorio

J El nombre y direccion del laboratorio responsable
del resultado del o los analisis

J De un duplicado del informe de los andlisis

solicitados a los otros laboratorios

e) El informe realizado por LABOMED debe incluir todos los
elementos esenciales de los resultados realizados por el
laboratorio de referencia, sin alteraciones que puedan afectar la
interpretacidn clinica, de tal forma que la interaccidon entre
ambos laboratorios sea integra y plausible.

Herramienta de evaluacion para laboratorios de referencia

A continuacién, se muestra la herramienta de evaluacién a
laboratorios por solicitar sus servicios, esta construida por 5
preguntas clave con valoracién de 1 al 5 donde 1 es el minimoy 5
es el maximo:

oooooO
6) —— 12345
correcta al receptarlas nuevamente?

éSe conservan las muestras de forma
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o o
12345

7) T éSe receptan las muestras con la
identificacion total del paciente?

o o o )

8) 12345 ;:Sereceptan las muestras con tiempos no
mayores de 3 dias?

ooooo N )

9) 12345 ;Verifica el director o a su vez el
encargado del Laboratorio tales cumplimientos?
_ICTETETEIE ) o )

10) 123 45 ;Existen procedimientos para garantizar

la efectiva realizacion del analisis y la entrega del resultado
final?

Metodologia de evaluacion a laboratorios de referencia

Una vez aplicada la encuesta el director del laboratorio evaluara
realizando la sumatoria total de los puntos donde:

o Se debe adquirir una calificacion final de 20 puntos, ya que
esto significaria que el laboratorio de referencia alcanzo un 80% de
cumplimiento, el cual es minimo para su contratacion.

. Importante 0 es una medida donde no existe punto de
evaluacidn para la pregunta realizada, de encontrarse alguna
inexistencia, se realizard una reunidn interna para verificar el
descarte y cambio de laboratorio de referencia.

Formularios y registros

Referencias

e Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009
e Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud
Publica del Ecuador

Anexos

Sobre los anexos del procedimiento de Analisis Efectuados por
Laboratorios de Referencia (PALR):

El documento encontrado en este procedimiento como (Anexo No 4)
Formato registro de analisis por laboratorios de referencia servira pare
realizar el seguimiento de las muestras y analisis realizados por
laboratorios terceros, tal y como el SGC lo requiere

69




El documento (Anexo No 5) muestra el formato de evaluacion a laboratorios
de referencia, la explicacién para la metodologia de evaluacidn se encuentra
en este mismo proceso dentro de “Desarrollo de procedimiento”

Elaborado por: Paul Nicolds
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director
del laboratorio

Aprobado por:

Fecha de redaccién: 21/07/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobacion

Version: 001

Observacion:
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Flujograma del procedimiento
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Realizar Lista Maestra de
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Anexos

Anexo No 4. Formato registro de analisis por laboratorios de referencia

JLaboMed

Formato registro de andlisis por laboratorios de referencia

Fecha

Tipos de analisis requerido

Muestra/s enviada/s

Aprobado por

Firma

Observacion
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Anexo No 5. Formato para Evaluacién laboratorios de referencia

JLaboMed

i LABORATORIO CLINICO E HISTORATOLGGICO

Evaluacion laboratorios de referencia

Rango

Preguntas

Evaluacion

o o o
15232455

éSe conservan las muestras de forma correcta al
receptarlas nuevamente?

=]
nO
wg
)
gl

¢éSe receptan las muestras con la identificacidn total
del paciente?

=[]
nO
wg
~B
9]

¢éSe receptan las muestras con tiempos no mayores
de 3 dias?

=[]
nO
wg
=
CilB|

¢Verifica el director o a su vez el encargado del
Laboratorio tales cumplimientos?

=0
n0
wg
=
ol

¢Existen procedimientos para garantizar la efectiva
realizaciéon del andlisis y la entrega del resultado
final?

Total
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|
|

Departamento/Area:
Direccion/Laboratorio

Titulo del procedimiento:
Codigo: PSES-001

Procedimiento para Servicios

Externos y Suministros

Paginas: 7

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propésito

Delimitar el procedimiento para la seleccidn, evaluacién y la perduracion
de proveedores bajo su capacidad de cumplir con las necesidades y
requerimientos del laboratorio, asi como el proceso de compras de
servicios, insumos, reactivos y equipos de laboratorio.

Responsables

e Director del laboratorio
e Jefa de laboratorio
e Encargado de la calidad

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

Procedimiento para seleccion de suministros

e Definir con antelacion las necesidades de los suministros o
materiales que vayan a adquirirse

e Buscar el mejor precio, teniendo en cuenta las
cualificaciones y la credibilidad del proveedor

e Considerar las ventajas e inconvenientes de adquirir
productos “de marca” en comparacion con los productos
“genéricos” con el fin de no afectar la calidad del trabajo
de LABOMED

e Realizar la adquisicién de los productos documentando las
facturas o inconvenientes en caso de suscitarse.

Evaluacién de proveedores de reactivos

LABOMED evaluara a los proveedores tras la adquisicion debido a
su importancia, no solo al requerimiento de la norma ISO 15189 y
también al modelo de gestidn de la calidad disefiado. Tomando en
cuenta factores como:

e siel proveedor entregd las mercancias especificadas
e siel organismo central de compras se aseguré de que se
cumpliesen las especificaciones del usuario.
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si las mercancias adquiridas se encuentran em impoluto
estado

Criterios para evaluacion al proveedor de Suministros

Cada criterio tendra una calificacién maxima de 5 puntos
(25%) y 0 el menor valor, la suma de cada uno de los
criterios tendrd como resultado el en caso de obtener
calificaciones perfectas 20 puntos (100%), la suma de 16
puntos (80%) es el valor minimo requerido por el SGC
para aprobacién de proveedor.

Criterio

Puntuacion

Valoracion

Cumplimiento de
necesidades

solicitadas

Calidad del
servicio

Tiempo de
entrega

costos

Reduccidén de

Consideraciones esenciales para el procedimiento de
adquisicion
Comprobar los requisitos del gobierno local o nacional que
deban satisfacerse en los contratos
Negociar el mejor precio sin menoscabar la calidad
Revisar con atencidon todos los contratos para comprobar
qgue cumplen todos los requisitos del laboratorio. Los
contratos deben incluir claramente los mecanismos de
pago y las disposiciones que garanticen la disponibilidad y
entrega fiables de los reactivos y suministros
Preguntar si hay sanciones por finalizar un contrato
Determine como se realizaran los pagos y cémo
garantizara el proveedor la disponibilidad y entrega fiables
de los reactivos y suministros

Implementacion de un programa de gestién del inventario

1.

Analizar las necesidades

Primero el laboratorio necesita un proceso para analizar sus necesidades de
materiales y determinar con cuantos kits debe contar para un determinado
analisis. El laboratorio debera hacer una lista de todos los andlisis que realiza
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e identificar los suministros y reactivos necesarios para cada analisis.
Conviene utilizar toda la informacién disponible para estimar el uso de
suministros y reactivos necesarios durante un periodo de tiempo especifico
entre las solicitudes de nuevos materiales y la recepcion del pedido, la
informacién necesaria para analizar las necesidades incluye:

e una descripcidn completa de cada articulo que se utilice

e elrecuento de envases o nimero de unidades en las que
se suministra el articulo (por ejemplo, un kit puede incluir
12 analisis 0 100 andlisis y las puntas de pipeta pueden
estar envasadas en formatos de 100 o 1000 por caja)

e uso aproximado por mes (por ejemplo, el uso de 6 cajas al
mes)

e la prioridad o nivel de importancia que tiene el articulo
para realizar el trabajo en el laboratorio (por ejemplo ¢si
se usa todos los dias o solo una vez al mes?)

e periodo de tiempo necesario para recibir una entrega (éel
pedido tardara en llegar un dia, una semana o un mes?)

e espacio y condiciones de almacenamiento (¢un pedido al
por mayor requerira demasiado espacio de
almacenamiento?, ées necesario almacenar el articulo en
la nevera?)

2. Pasos para la implementacion del inventario

El sistema debera disefiarse de forma que el laboratorio pueda hacer un
seguimiento atento del estado de todos los suministros y reactivos, saber
de qué cantidades se dispone y recibir una alerta cuando sea necesario
volver a encargarlos, tomando en cuenta los siguientes pasos de
implementacion:

7) Asignar la responsabilidad

8) Analizar las necesidades del laboratorio

9) Establecer las existencias minimas para un periodo de
tiempo adecuado

10) Elaborar los formularios y registros necesarios

11) Establecer un sistema de recepcion, inspeccidn y
almacenamiento de los suministros

12) Mantener un sistema de inventario en todas las zonas de
almacenamiento y para todos los reactivos y suministros
que se utilizan en el laboratorio

Formularios y registros
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e Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009

e Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud

Referencias Publica del Ecuador

e Importancia de revisién de documentos (symfact: 18 de
febrero del 2021)

Sobre los anexos del procedimiento para Servicios Externos y Suministros
(PSES):

Se generara el “Formato Control de Inventario” encontrado en este
procedimiento como (Anexo No.6) para realizar el seguimiento de
inventario nuevo aprobado por el encargado de la calidad constituyendo:

Anexos
e Lafecha de recepcion
e El equipo o suministro ingresado
e El condigo con el cual ingresa al inventario
e Lacantidad de insumos o equipos del mismo tipo
e Y elregistro de las existencias en el inventario
Elaborado por: Paul Nicolas Revisado por: Victor Araujo director
Espinosa Hernandez del laboratorio Aprobado por:

Fecha de redaccién: 21/07/21

Fecha de revision: Fecha de aprobacién

Version: 001 Observacion:
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Flujograma del procedimiento
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Anexos

Anexo No 6. Formato Control de Inventario

Caddigo: FCI-002
| aboM e d Formato Control de oclgo
j LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO In Ventario

il Fecha:

Fecha de EQl‘IIPOS Cédigo/Lote Cantidad Existencia

Recepcidn /Suministros

Elaborado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|

Departamento/Area:
Direccion/Laboratorio

Titulo del procedimiento:
Cédigo: PSA-001

Procedimiento para Servicios de

Asesoramiento

Paginas: 3

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propésito

Esclarecer dudas efectuados por el cliente sobre el procedimiento
llevado con los andlisis que no son de su conocimiento con el propdsito
de satisfacer la incertidumbre y procurar mantener un control sobre el
mismo.

Responsables

e Director del laboratorio
e Jefa de laboratorio
e Encargado de la calidad

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

Procedimiento para seleccion de suministros

El personal facultativo del laboratorio debe proporcionar asesoria sobre la
elecciéon de los analisis y la utilizacién de los servicios, incluyendo la
frecuencia de repeticién y el tipo de muestra que se requiera. Cuando sea
apropiado o solicitado debe proporcionarse la interpretacion de los
resultados de los analisis.

En cuyo caso el cliente solicite una asesoria se debe realizar de la siguiente
manera:

1. El personal encargado de recepcion informara al cliente o
paciente si el especialista a cargo de sus analisis se
encuentra disponible al momento, de no ser asi se
generaria una cita en cuanto el especialista posea la
capacidad de tiempo para solventar las dudas

2. Unavez consolidada la cita el especialista a cargo de los
analisis del paciente debe informar el procedimiento que
tomara en sus muestras de forma técnica

3. Se debe enfatizar que los resultados de sus analisis serdn
verificados y bien proporcionados en el estudio de
resultados final
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4. Se debe informar antes o después de pedir el servicio que
el cliente posee el derecho de solicitar informacién para la
interpretacion de los resultados al momento de ser
entregado el informe de resultados.

Formularios y registros

Referencias

e Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009
e Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud

Publica del Ecuador

Anexos

Sobre los anexos del procedimiento para Servicios de Asesoramiento

(PSA):

El procedimiento para Servicios de Asesoramiento como tal, no

posee anexos

Elaborado por: Paul Nicolas
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director
del laboratorio

Aprobado por:

Fecha de redaccién: 21/07/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobacidn

Version: 001

Observacion:
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Flujograma del procedimiento
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|

Departamento/Area: Direccién

Titulo del procedimiento:
Cédigo: PRR-001

Procedimiento para Resolucién

de Reclamaciones

Paginas: 4

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propésito

Aclarar y resolver incertidumbres o ineficacias concertadas por el cliente
para mejorar el nivel del servicio ofrecido y con ello la competitividad del
establecimiento.

Responsables

e Director del laboratorio
e Jefa de laboratorio

e Encargado de la calidad
e Personal del laboratorio
e Personal de recepcion

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

Cuando el laboratorio sea contactado sobre un problema, el contacto puede
proporcionar informacion importante y util. Todas estas reclamaciones
deberan investigarse de forma exhaustiva para aplicar las acciones
reparadoras y correctivas.

Las quejas se gestionan a fin de aplicar medidas correctivas, por eso
LABOMED garantiza la mejora continua del sistema de gestidn de la calidad
teniendo en cuenta las preocupaciones de los clientes. La gestion de las
reclamaciones facilitara el seguimiento y la investigacidn de los posibles
casos de insatisfaccidn del cliente.

Ejecucion del procedimiento

En caso de suscitarse por algin motivo alguna queja generada por
el cliente se le deberda ejecutar al momento un formato para
resolucidn de quejas donde conste:

nombre del cliente

fecha de recepcién de la queja

razén de la queja;

nombre de la persona que recibié la queja
persona encargada de la investigacion

resultado de la investigacién (evaluacién y posible
adopcion de medidas)

ok wnNPRE
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7. nombre de la o las personas que intervinieron para
generarse la queja (sea el caso en que hayan sido personas
las causantes de los inconvenientes)

8. fecha de envio del informe al cliente.

El formato debe ser entregado a direccién y al encargado de la
calidad con el fin de dar solucién préxima o instantdnea sea el caso
y documentarlo en el registro de quejas generadas.

Formularios y registros

Referencias

e Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009
e Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud
Publica del Ecuador

Anexos

Sobre los anexos del procedimiento para Resolucion de Reclamaciones
(PRR):

El formato presentado en (Anexo 7) de este procedimiento muestra
los registros de documentacién para este anexo como: el cddigo, la
version a al que pertenece, la fecha y el nUmero de paginas.

A continuacion, la informacién fundamental del cliente que hizo el
reclamos y consiguiente la informaciéon del reclamo para
esclarecerla e identificarla para su respectiva revisién

Elaborado por: Paul Nicolas
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director

del laboratorio Aprobado por:

Fecha de redaccién: 21/07/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobacidn

Version: 001

Observacion:
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Flujograma del procedimiento
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Anexos

Anexo No 7. Formato Resolucion de reclamos

Formato para

§ La bOMed resolucién de

ORIO CLINICO £ HISTOP reCIamos

Codigo: FRR-001

Version: 1

Fecha:

Paginalde1l

Informacion del Cliente

Nombre:

Direccion:

Contacto telf:

Informacion del reclamo

Fecha de reclamo: Tomado por:

Detalles del Reclamo:

Presunta Causa:

Primera respuesta como accion correctiva:

Personas que aplican la accidn correctiva:

Seguimiento de la accidn correctiva:

Fecha de accion correctiva:

Elaborado por:

Firma:

Aprobado por:

Firma:

Observaciones:

88



Titulo del procedimiento:

J L a bOMed Cédigo: PICNC-001

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|
|

Procedimiento para

Identificacion y

o Control de No Conformidades
Departamento/Area: Direccion Paginas: 4

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Identificar los contratiempos que puedan producirse dentro del
laboratorio o en cualquier ejecucion de proceso dentro del trabajo y
estudio de los analisis para mejorar el nivel del servicio ofrecido y con
ello la competitividad de la empresa.

Objeto/propésito

e Director del laboratorio
e Jefa de laboratorio
Responsables e Encargado de la calidad
e Personal del laboratorio
e Personal de recepcion

Definiciones @ =0 | —eeeemeeo

Modo operativo

Protocolo de identificacidn y control de las no conformidades

1. Designar al personal responsable para la resoluciéon del
problema
2. Definir las acciones a tomar
3. Considerar el significado médico de los analisis afectados
por la no conformidad y, cuando sea apropiado, informar
al médico o cliente solicitante
4. Definir la responsabilidad para autorizar la reanudacién de
los andlisis
5. Tomar inmediatamente acciones correctivas acordadas
Documentar y registrar el episodio de no conformidad
7. Revisar los registros en intervalos regulares especificados
por la direccion del laboratorio para detectar tendencias o
a su vez la causa raiz
8. Iniciar acciones preventivas.
Procedimientos para la entrega de resultados en caso de no
conformidades

Desarrollo del procedimiento

o

5) Identificacidn de las acciones para eliminar la no
conformidad detectada, tanto de las correcciones
inmediatas como de las que eliminen las causas de la no
conformidad

6) Autorizar el uso, liberacién o aceptacién de un servicio o
producto no conforme por concesidn del responsable del
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laboratorio con autorizacién de la Direccion y, en caso de
ser necesario, por aceptacién por el cliente interesada,
debiendo quedar registrada.

7) Adoptar inmediatamente acciones para impedir la
ejecucién de un servicio o producto el cual originalmente
no fue previsto para su uso y causante de la no

conformidad.

8) Verificar por el responsable del laboratorio que las
acciones aplicadas permiten la prestacion de servicios y
cumplen ahora, eficazmente con el trabajo designado.

Formularios y registros

Referencias

e Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009
e Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud

Publica del Ecuador

Anexos

Sobre los anexos del procedimiento para Identificacion y Control de No

Conformidades (PICNC):

El formato presentado en (Anexo 8) de este procedimiento muestra
el formato para registrar aquella no conformidad a detalle
encontrada para lo cual en su encabezado dispone de la
determinada informacién para su localizacién con fu respectiva

fecha.

A continuacién, se debe detallar la no conformidad llenado los datos
permitentes y manteniendo en blanco los aspectos donde no se
encuentra la inconformidad especifica

Consecuente al detalle se prosigue con el andlisis de la no
conformidad mencionando si es: Método, Mano de Obra, Medio
Ambiente, Maquinaria, Mano de Obra especificando el seguimiento
del cuadro de conformidad respectivo.

Elaborado por: Paul Nicolas
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director
del laboratorio

Aprobado por:

Fecha de redaccion: 21/07/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobacién

Version: 001

Observacion:
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Flujograma del proceso
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Anexos

Anexo No 8. Formato de registro de no conformidades

JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO

Formato de registro de no
conformidades

Codigo: FRNC-001

Version: 1

Fecha:

Paginalde1l

Detalle de No Conformidad

Nombre de No conformidad:

Fecha:

Proceso:

Material:

Lote:

Cantidad:

Detalle de la no conformidad:

Reportado por:

Analisis de la no conformidad

Causa

Plan de Accidn

Responsable

Fecha

Método

Mano de
Obra

Medio
Ambiente

Magquinaria

Mano de
Obra

Elaborado por:

Firma:

Aprobado por:

Firma:
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|

Departamento/Area:
Direccion/Laboratorio

Titulo del procedimiento:
Cédigo: PAC-001

Procedimiento para Acciones

Correctivas

Paginas: 4

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propésito

Esclarecer enfoque sobre aquellas adversidades que puedan presentarse
para el correcto funcionamiento del laboratorio con el fin de mantener
rectificados todo tipo de errores se existentes.

Responsables

e Director del laboratorio
e Jefa de laboratorio
e Encargado de la calidad

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

Los procedimientos para las acciones contienen un proceso de
investigacion para determinar la causa o causas profundas del problema,
con el fin de que tales acciones correctivas conducirdn a mantener las
debidas acciones preventivas utilizando como herramienta el formulario
de accién correctiva.

Metodologia de analisis para acciones correctivas (Informe A3)

Sirve para transmitir informacidn que puede condicionar las
actuaciones de sus destinatarios (para tomar decisiones, llevar a
cabo acciones correctivas siguiendo los pardmetros a
continuacion:

e Definicion del problema (Definicién clara y concisa del
problema.)

e Situacidén actual (Resaltar el problema dentro del proceso)

e Andlisis de las causas

e Plan de Accidn

e Seguimiento

e Resultados

Formulario de accion correctiva

Se aplicara un formulario para acciones correctivas donde se especifique el
contexto y la fecha respectivamente del hallazgo especificado con:
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e Incidencia

e Evaluacion interna (Auditorias internas)

e Evaluacién externa (Servicio al cliente)
A continuacién, la descripcidn del problema que se ha encontrado y entre
paréntesis la pregunta de ¢Qué ha ocurrido? y ¢Por qué razén?

Al final una descripcién de medida correctiva aplicada y entre paréntesis
¢El que se ha hecho para evitar que surja nuevamente el problema?

Todo con el fin de que la direccion del laboratorio pueda ejercer las
medidas correctivas aplicadas y puedan ser documentadas para
posteriormente, realizar un seguimiento como lo exige el sistema de
control de la calidad.

Formularios y registros

Referencias

e Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009
e Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud
Publica del Ecuador

Anexos

Sobre los anexos del procedimiento para Acciones Correctivas (PAC):

El formato presentado en (Anexo 9) de este procedimiento muestra
el formato para registrar las acciones correctivas que deben
realizarse empezando con el encabezado para explicar el respectivo
seguimiento del registro

A continuacidn, la fuente de la solicitud, es decir desde donde se ha
originado la accién correctiva a aplicarse en donde se marca la
Declaracién de la no conformidad entonces se llenaran sol datos
segln corresponda dentro de la siguiente informacion:

e Investigacién/Causa Raiz:

e Accién Correctiva:

e Accion Inmediata:

e Accion Sistematica:

e Seguimiento

Elaborado por: Paul Nicolas
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director

del laboratorio Aprobado por:

Fecha de redaccién: 26/07/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobaciéon

Version: 001

Observacion:
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Flujograma del procedimiento
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Anexos

Anexo No.9 Formato de registro de Acciones Correctivas

JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|
J

Formato de registro
de Acciones
Correctivas

Codigo: FAC-001

Version: 1

Fecha:

Pagina: 1de 1

N° Reporte:

Fuente de la solicitud

Auditoria Interna:

Andlisis de Datos:

Auditoria Externa:

Observacion Interna:

Queja del cliente:

Otro:

Declaracion de la no
conformidad:

Investigacién/Causa Raiz:

Accion Correctiva:

Accion Inmediata:

Accion Sistematica:

Seguimiento

Elaborado por:

Firma:

Aprobado por:

Firma:
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|
|

Departamento/Area:
Direccion/Laboratorio

Titulo del procedimiento:
Cédigo: PAP-001

Procedimiento para Acciones

Preventivas

Paginas: 4

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propésito

Mantener una vigia enfocada hacia aquellas acciones preventivas que
puedan concertarse en el laboratorio con la finalidad de controlar la no
conformidad.

Responsables

e Director del laboratorio
e Jefa de laboratorio
e Encargado de la calidad

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

La direccidn del Laboratorio, por lo general se encargara de
supervisar el progreso de las acciones preventivas del
tomando en cuenta que todo el personal tiene el deber de
acudir de forma instantdnea e informar y sea en direccién o
el encargado de la calidad del laboratorio para poder topar
el tema realizar su respectivo plan de accién de la siguiente
manera:

e Seidentifican las posibles causas de una potencial
no conformidad

e Se establece un plan de acciones preventivasy el
plazo para implantarlas

e Se evalla si las acciones tomadas disminuyeron el
riesgo de la potencial no conformidad

¢ Silas medidas tomadas logran los resultados
esperados serdn incorporarlas a los
procedimientos predefinidos

Formularios y registros
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Referencias

e Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009
e Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud
Publica del Ecuador

Anexos

Sobre los anexos del procedimiento para Acciones Preventivas (PAP):

El Formato de registro de Acciones Preventivas presentado en (Anexo 10)
de este procedimiento muestra el formato para registrar las acciones
preventivas que deben realizarse empezando con el encabezado para
explicar el respectivo seguimiento del registro

A continuacion, la fuente de la solicitud, es decir desde donde se ha
originado la accién preventiva a aplicarse, entonces se llenaran los datos
segln corresponda dentro de la siguiente informacion:

e Investigacién/Causa Raiz:
e Accién Preventiva:

e Accion Inmediata:

e Accion Sistematica:

Elaborado por: Paul Nicolds
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director

del laboratorio Aprobado por:

Fecha de redacciéon: 26/07/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobaciéon

Version: 001

Observacion:
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Flujograma del procedimiento
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Anexos

Anexo No. 10 Formato de registro de Acciones Preventivas

Codigo: FAP-001

i Version: 1
Formato de registro de
L a Me . . Fecha:
Acciones preventivas —
LABORATORIO CLINICO E HISTORATOLGGICO Pagina: 1de 1
l N° Reporte:
Fuente de la solicitud
Auditoria Interna: Analisis de Datos:
Auditoria Externa: Observacién Interna:
Otro:
Investigacion/Causa Raiz:
Accién Preventiva:
Accién Inmediata:
Accidn Sistematica:
Seguimiento
Elaborado por: .
P Firma:
Aprobado por:
P P Firma:
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|

Departamento/Area:
Direccion/Laboratorio

Titulo del procedimiento:
Cédigo: PMC-001

Procedimiento para Mejora

Continua

Paginas: 5

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propésito

Enfocar el mejoramiento continuo a largo plazo para optimizar los
procesos y servicios del laboratorio con el fin de mejorar la calidad y
competitividad que el establecimiento ofrece.

Responsables

e Director del laboratorio
e Jefa de laboratorio
e Encargado de la calidad

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

Aplicacion del Ciclo de Deming en LABOMED
e Planificar
4) El encargado del control de la calidad en

LABOMED analizara con una periodicidad de tres
meses los problemas y las posibles fuentes de
debilidad o errores que se susciten en el servicio o
el sistema de calidad. Decidira entonces los pasos
que se debe seguir para recoger informacion.

5) “éCudl es la mejor forma de evaluar la situacién
actual y analizar las causas fundamentales de las
areas problematicas?” para recolectar dicha
informacidn el encargado de la calidad levantara
la respectiva informacién utilizando la
herramienta 5W2H (Qué - Por Qué - Cudndo —
Donde — Quién - Coémo - Cudndo)

6) A continuacidén, se elaborara un plan de mejora
utilizando la informacién recogida mediante la
herramienta mencionada.

e Hacer
Una vez realizada la planificacién en base al levantamiento
de informacion que el laboratorio haya elaborado, se
ejecutarad el plan de accién elaborado.

e Comprobar
El encargado de la calidad realizard el proceso de
seguimiento. Serd importante evaluar la eficacia de la
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accion que se ha tomado, utilizando procesos de revisién y
auditoria focalizados.

(Importante) si la debilidad del sistema es compleja, quiza
sea necesario realizar un estudio piloto para poder
entender todas las complejidades. Tras “comprobar”, el
plan seguln sea necesario para lograr las mejoras
necesarias.

e Actuar
Entonces se aplicard cualquier accidn correctiva necesaria
gue haya solucionado y mejorado al sistema para
estandarizarlo, luego se volvera a comprobar para
asegurarse de que la solucidn ha funcionado.
Este ciclo es un proceso continuo, asi que el laboratorio
empezara otra vez con un proceso de planificacién para
continuar con las mejoras.

Oportunidades de educacion y formacion

LABOMED toma conciencia de que su mas valioso recurso con visién hacia
la prosperidad y el fortalecimiento es su cuerpo de trabajadores, por lo
que el establecimiento ofrecerd oportunidades de educacién y formacion
adecuadas para todo el personal del laboratorio y para los usuarios
pertinentes de ofrecer el servicio en si.

Formularios y registros

Referencias

e Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009
e Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud
Publica del Ecuador

Anexos

Sobre los anexos del procedimiento para Mejora Continua (PMC):

Para el procedimiento de mejora continua se muestra el Formato
Registro de Mejora Continua (Anexo No. 11) empezando con el
encabezado para explicar el respectivo seguimiento del registro.

Luego se muestra la causa o aspecto a mejorar, en la siguiente
columna los objetivos que deben fijarse para realizar la mejoray la
ultima columna deben fijarse las metas a comprometerse.

Elaborado por: Paul Nicolas
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director | Aprobado por:
del laboratorio

Fecha de redaccién: 26/07/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobacion

Version: 001

Observacion:

Flujograma del procedimiento
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Ejecutar disefio

de mejora i

v

r——
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Anexos

Anexo No. 11 Formato Registro de Mejora Continua

Codigo: FRMC-07

Version: 1
L bOM d Formato Registro de Mejora
J d e . Fecha:

l LABORATORI0 CLINICO E HISTOPATOLOGICO contlnua

' Pagina: 1de1
Causa o Aspecto a Mejorar Objetivo Metas Comprometidas
Elaborado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|

Departamento/Area:
Direccion/Laboratorio

Titulo del procedimiento:
Cédigo: PCR-001

Procedimiento para Control de

Registros

Paginas: 4

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propésito

Mantener un seguimiento documental de todos aquellos registros que
se hayan generado en el laboratorio de mantener un seguimiento de
hallazgo conciso cundo se los necesite.

Responsables

e Director del laboratorio
e Jefa de laboratorio
e Encargado de la calidad

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

Importancia de los registros

e Seguimiento continuo: Permite acceso a todos los datos
recopilados como parte de un proceso del sistema de la
calidad, por esa razén se puede permitir un seguimiento
continuo del mismo.

e Seguimiento de las muestras: Que los registros sean
eficaces permite hacer un seguimiento de las muestras a
través todo el proceso de analisis, principalmente para
encontrar una solucién a los problemas encontrados y
estudiar los errores identificados.

e Evaluacion de problemas: Registros eficaces de los
equipos y los servicios permitiran realizar una evaluacion
exhaustiva de los problemas que se generen.

Contenido de los informes de analisis

Dicho contenido forma parte importante de la informacion que necesita el
laboratorio, los solicitantes del servicio y cualquier requisito de
acreditacion, a continuacion, se da una lista de los contenidos que exige la
norma ISO 15189 para realizar los informes de analisis:

e |dentificacién del analisis

Identificacion del laboratorio

Nombre y direccidn del solicitante

Fecha y hora de recogida de muestra y hora de recepcion
en el laboratorio

e Fechay hora de la emisién del informe
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Tipo de muestra primaria

Interpretacion de los resultados

Identificacion y firma de la persona que autoriza la emision
del informe

Almacenamiento de documentos y registros

Permanencia: los registros en papel deben durar todo el
tiempo que direccién lo especifique como necesario. Esto
se deberd garantizar uniendo las paginas o utilizando un
libro encuadernado (registro diario). Las paginas deberan
enumerarse para su facil acceso y deberad utilizarse tinta
indeleble.

Accesibilidad: los sistemas en papel son disefiados de tal
forma que la informacién pueda recuperarse facilmente
cuando se necesite.

Seguridad: los documentos y registros deben guardarse en
un lugar seguro. Las consideraciones de seguridad deben
incluir también el mantenimiento de la confidencialidad
del paciente. Deberdn tomarse las precauciones necesarias
para proteger los documentos de cualquier peligro
ambiental como los derrames. Considere cdmo se pueden
proteger los documentos en caso de incendio, inundacién
u otras posibilidades.

Todos los registros deberan firmarse, fecharse y revisarse para
garantizar que se ha mantenido esta trazabilidad en todo el
laboratorio.

Resguardo en un sistema informético

Permanencia: El sistema informatico de reserva es
fundamentales en caso de que se produzca un atentado
fisico en los documentos y registros en papel, ayudando a
reducir la posibilidad de pérdida de datos.

Seguridad: Garantizar la confidencialidad con un sistema
informatico puede ser mas dificil, por eso deben crearse
codigos de acceso para proteger los datos.

Trazabilidad: Los sistemas de registro electrénicos
deberan para hacer un seguimiento de la muestraalo
largo de todo el proceso en el laboratorio. Para que cada
seis meses después de realizar un analisis, debera ser
posible consultar los registros y determinar la persona que
tomoé la muestra y quién realizo el analisis.

Conservacion de los registros
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e El periodo de tiempo en que el laboratorio necesite
acceder a sus registros

e Las exigencias o normas gubernamentales que dicten los
periodos de conservacion de los registros

e El hecho de que el laboratorio esta participando en una
investigacion en curso que requiera conservar los datos
durante varios anos

e Elintervalo de tiempo entre las evaluaciones o las
auditorias del laboratorio

Formularios y registros

e Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009
Referencias e Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud
Publica del Ecuador

Sobre los anexos del procedimiento para Control de Registros (PCR):

Anexos El procedimiento para Control de Registros como tal, no posee
anexos

Elaborado por: Paul Nicolds Revisado por: Victor Araujo director | Aprobado por:

Espinosa Hernandez del laboratorio

Fecha de redaccién: 27/07/21 Fecha de aprobacion

Fecha de revision:

Observacion:
Version: 001

Flujograma del proceso
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|
|

Departamento/Area:
Direccion/Laboratorio

Titulo del procedimiento:

Codigo: PAI-001

Procedimiento para Auditorias

Internas

Paginas: 4

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propésito

Verificar mediante evaluaciones propias realizadas por le empresa para
determinar el correcto funcionamiento de un area en especifico con el
fin de mantener un control y mejoramiento en el laboratorio.

Responsables

e Director del laboratorio
e Jefa de laboratorio
e Encargado de la calidad

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

Establecimiento de un calendario

La ISO 15189:2009 declara que “Los principales elementos del sistema de
gestion de la calidad normalmente deberan someterse a una auditoria
interna una vez cada doce meses”.

Seleccidn de las areas para las auditorias

La seleccidn se centrara en aquellas areas del laboratorio en las que se
hayan detectado problemas como reclamaciones de los clientes o
problemas del control de la calidad, ya que se debe limitar la auditoria
hacia el proceso especifico correspondiente para ahorrar, recursos, tiempo
y energia.

Programa de auditoria interna

Proceso:
El director o a su vez el personal designado cualificado
deberd organizar la auditoria interna siguiendo estos
pasos:
e Elaborar un plan formal
e Preparar una lista de comprobacion segun las
directrices o normas seleccionadas
e Reunirse con todo el personal y explicar el proceso
de auditoria
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e Seleccionar al personal que participara como
auditor
e Recopilar y analizar la informacion
e Compartir los resultados con el personal
e Preparar un informe
e Presentar el informe a la direcciéon
e Conservar el informe como registro permanente
del laboratorio
El director de la calidad debe asegurarse de que la direccion del
laboratorio y el personal del laboratorio estan plenamente informados de
los resultados de la auditoria.

Formularios y registros

Referencias

e Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009
e Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud
Publica del Ecuador

Anexos

Sobre los anexos del procedimiento para Auditoria Interna (PAI):

Para el procedimiento de Auditorias Internas se muestra el Formato
Auditoria Interna (Anexo No. 12) empezando con el encabezado
para explicar el respectivo seguimiento del registro.

Consiguiente se muestra la fecha de la auditoria, el nombre del
auditor y el area en especifico donde se aplicara la inspeccién de
acuerdo con el seguimiento de procesos y procedimientos
revisados.

En la parte siguiente se muestra el nimero del documento, el
nombre del documento, el tema sobre el cual se realiza la respectiva
auditoria y la parte final donde se encuentran las observaciones
sobre la inspeccion realizada.

Elaborado por: Paul Nicolds
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director | Aprobado por:
del laboratorio

Fecha de redacciéon: 27/07/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobacién

Version: 001

Observacion:
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Flujograma del procedimiento
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Anexos

Anexo No. 12 Formato Auditoria Interna

Cadigo: FAI-001

Version: 1

J L 3 bOMed Formato Auditoria :\:;?:a o

Interna

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO

Fecha de

Auditoria:

Auditor:

Area:

Proceso:

Procedimiento:

N° Documento | Tema Cumple No Observaciones

cumple

Firma Auditor % de
Cumplimiento

Elaborado por: Firma:

Aprobado por: Firma:
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|
|

Departamento/Area:
Direccion/Laboratorio

Titulo del procedimiento:
Cédigo: PRD-001

Procedimiento para Revision por

la Direccion

Paginas: 4

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propésito

Revisar desde el liderazgo de la empresa el funcionamiento de la gestién
de la calidad en el laboratorio para asegurar la eficacia del sistema y la
calidad que se provee.

Responsables

e Director del laboratorio

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

El liderazgo de LABOMED es un factor importante, el cual crea iniciativa por
la mejora continua ejecutando una autoridad responsable ante todo el
laboratorio, cumpliendo las funciones de proporcionar vision, proporcionar
directrices para fijar metas y proporcionar delicado seguimiento a la mejora
continua y tomara en cuenta el seguimiento los requisitos que exige el
apartado 4.15 de la norma ISO 15189:2009 los cuales son:

e seguimiento de las revisiones por la direccion

e estado de las acciones correctivas tomadas y acciones
preventivas requeridas

e informes del personal técnico y de gestion

e el resultado de auditorias internas recientes y evaluacion
por organismos externos

e el resultado de las evaluaciones externas de la calidad y de
otras formas de comparacién inter-laboratorios

e evaluacion de los proveedores

e resultados de los procesos de mejora continua

Metodologia de revision

1. Se programaran las revisiones por parte de la direccion
después de haber realizado la auditoria interna y
seguimiento a los procesos con el fin de tener bases sobre
las cuales pueda referirse para la revision.

2. Lareunion debe ser convocada con una semana de
antelacion hacia el personal pertinente de la revision.

3. Lasreuniones de revisidn por la direccidn se registrardn en
el formato de Revision de la Direccion.
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4. Se elaborara el informe de la revisidn por la direccion, sera
escaneado y almacenado en el disco duro de los archivos
del laboratorio.

Sobre los anexos del procedimiento para Auditorias Internas (PAl):

Para el procedimiento de Auditorias Internas se muestra el Formato
Acta de Reunidn y Seguimiento (Anexo No. 13) empezando con el
encabezado para explicar el respectivo seguimiento del registro.

A continuacién, se mostrard el nimero del acta, | lugar de reunién,
el objetivo de la reunidon y el desarrollo de la misma para
documentar los temas, acciones o llamadas de atencién sobre el
servicio | el laboratorio en general.

Por ultimo como parte de los compromisos se registrarda al
responsable de la reunién y las actividades que se llevaran a cabo.

Formularios y registros

e Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009
Referencias e Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud
Publica del Ecuador

Anexos

Elaborado por: Paul Nicolds Revisado por: Victor Araujo director | Aprobado por:
Espinosa Hernandez del laboratorio

Fecha de redaccién: 27/07/21 Fecha de aprobacion

Fecha de revision:

Observacion:
Version: 001
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Flujograma del procedimiento
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Anexos

Anexo No. 13 Formato Acta de Reunidn y Seguimiento

JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO

Formato Acta de Reuniony
Seguimiento

Codigo: FAR-001

Version: 1

Fecha

Paginaldel

N° de Acta: Fecha: Nombre de Dependencia:
Lugar: Hora Inicio: Hora Final:
Objetivo:

Desarrollo de la reunion

Actividad Responsable Fecha
Elaborado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|
|

Departamento/Area:
Direccion/Laboratorio

Titulo del procedimiento:
Cédigo: PGP-001

Procedimiento para Gestion del

Personal

Paginas: 8

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propésito

Esclarecer procedimientos en base a la contratacidn, evaluacion,
entrenamiento y capacitacion del personal los cuales contribuirdn con su
formacién continuay la del laboratorio también.

Responsables

e Director del laboratorio
e Jefa de laboratorio
e Encargado de la calidad

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

1. Selecciony Contratacion de nuevo personal

Para el inicio de contratacion primero tanto el director
como la jefa del laboratorio verificaran las necesidades
segun los cargos que el laboratorio no puede cubrir, una vez
demostrada la necesidad se proseguird con la etapa de
seleccion de la siguiente manera:

e Realizar un aviso para solicitar personal calificado

e Preseleccion del personal previamente a su
revisién y evaluacion de documentos pedidos en
el aviso

e Agendar entrevista con el director y la jefa del
Laboratorio que seleccionardn al candidato que
mas se aproxime al perfil del cargo requerido.

2. Contratacion

Una vez seleccionado el nuevo integrante se le solicitara los
documentos de su formacion para su contratacion y
posteriormente para la elaboracién de su contrato que
debe ser revisado y firmado.

3. Induccién

Una vez que la persona sea parte del cuerpo de
trabajadores que comprende LABOMED el director del
laboratorio y la jefa del laboratorio se reuniran con el nuevo
0 nueva contratada para realizar su induccidon
esclareciendo los siguientes puntos:

e Laestructuray politicas del Laboratorio
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e Funciones y responsabilidades de su cargo
e Elsistema de gestidon de calidad del laboratorio

Proceso de evaluacion de la competencia del personal

Debe aplicarse una norma uniforme de evaluacion de |la
competencia a todos los empleados. Durante todo el tiempo en que
una persona esté empleada en el laboratorio se conservan registros
de las evaluaciones de su competencia.

El Evaluador en materia de competencia, en consulta con el
supervisor del empleado, seleccionaran las pruebas que figuran en
la lista y programara la evaluacidn, la cual se realizara, en presencia
de un observador, si procede, en un momento.

La evaluacién de la competencia debe ser especifica para cada
descripcién de puesto.

El Evaluador rellenard la lista de comprobacion correspondiente
(Anexo 1) observando directamente al empleado y controlando los
diferentes registros necesarios para la evaluacion. También se
encargara de rellenar el registro de evaluacién de la competencia
(Anexo 3) dependiendo de:

a) Empleado nuevo

En el caso de un empleado nuevo, se utiliza la observacién
directa a fin de evaluar su aptitud para aplicar con precision
el procedimiento de laboratorio. La competencia se evalla
dos veces durante el primer afio y posteriormente una vez
al aio.

b) Empleado con experiencia

Para comprobar si un empleado con experiencia sigue
siendo competente, se procede de la siguiente manera:

. observacién directa de la realizacidn de pruebas
clinicas de rutina;

. seguimiento de los procesos de documentacién y
comunicacion de los resultados de las pruebas;

. examen de los resultados intermedios de las

pruebas, los registros de control de la calidad, los
resultado de las pruebas para determinar la
competencia técnica y los registros de
mantenimiento preventivo;

J observacién directa de las tareas de
mantenimiento de instrumentos y validacién del
funcionamiento;

J evaluacion de la realizaciéon de las pruebas
mediante:
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- repeticidn de las pruebas con muestras ya
examinadas, para validar los resultados
comunicados;

- examen de los resultados de pruebas de muestras
internas “a ciegas” o de pruebas de muestras
externas para determinacién de la competencia

técnica.
. evaluacion de las aptitudes para resolver
problemas.

Fracaso en la evaluacion de la competencia

1. Si un empleado fracasa en una o mas partes de la evaluacién de la
competencia, el evaluador analiza el problema a fin de determinary
aplicar las medidas correctivas apropiadas.

e El analisis del problema se inicia con la inspeccién de los
protocolos utilizados en la practica 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 realizd la prueba incorrectamente (no siguio el
procedimiento de prueba apropiado)?

e (El/la empleado/a no entendid la finalidad o el contexto de la
prueba efectuada (no es capaz de resolver problemas o adaptar
los resultados de las pruebas a la situacién clinica)?

e (El/la empleado/a no entendid los componentes de la prueba o el
instrumento utilizado?

e (El/la 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 documentacién?

3. Es pertinente analizar el protocolo con el/la empleado/a que fracasa en
la evaluacién de la competencia para decidir, basandose en lo que este/a
diga, si corresponde adoptar otras medidas. Ese andlisis puede ser
suficiente para determinar la razén del fracaso en la evaluacion.

4. El fracaso de un/a empleado/a en la evaluacion de la competencia
puede dar lugar a la adopcion 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;
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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 evaluacién
original.

7. El analisis 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 cémo evitar algunos tipos de errores.

8. Como ultimo recurso, se puede apartar permanentemente al/ala
empleado/a de determinadas tareas y asignarle otro trabajo.

Formularios y registros

Referencias

e Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009

e Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud
Publica del Ecuador

e Competency Assessment World Health Organization NTDs
(https://www.who.int/ihr/training/laboratory_quality/Ap16-
Competency_assessment_SP.doc?ua=1)

Anexos

Sobre los anexos del procedimiento para Gestion del Personal (PGP):

Para el procedimiento de Gestiéon del Personal se muestra la
EVALUACION DE LA COMPETENCIA (Anexo 14) como la evaluacién
hacia el personal con el registro de sus datos respectivos, el nombre
del evaluador y la fecha de la evaluacién. Lo siguiente serd la
observacién directa donde se encuentran las siguientes preguntas:

e Observancia de las politicas de seguridad

e Preparacion de la zona de trabajo

e Lazona de trabajo esta limpia y ordenada

e Observancia de las politicas, los procedimientos y las
normas aplicables a las tareas asignadas

e Preparacién/manipulacién de muestras

e Preparacion/manipulacion de reactivos

e Preparacidn/realizacién del control de la calidad
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e Preparacion/manipulacion del equipo y actividades de
mantenimiento

e Conocimiento de los criterios de aceptacién de muestras

e Conocimiento de los criterios de rechazo de muestras

Las cuales se responderan con parametros de Si/No/no aplicay

sus respectivas observaciones.

Para el Formato Evaluacién de Competencia del personal
(Anexo No. 15) donde se encuentra el seguimientos sobre la
evaluacién y el grado de conocimientos de los empleados
mostrando:

e Empleado

e Fecha

e Tarea

e  Evaluador

e  Evaluacién
e  Observacion

Elaborado por: Paul Nicolds
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director | Aprobado por:
del laboratorio

Fecha de redaccién: 2/08/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobacién

Version: 001

Observacion:
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Flujograma del procedimiento
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Anexos

Anexo No. 14 Evaluacién de la competencia

JLaboMed

EVALUACION DE LA

Fecha de la evaluacidn:

Nombre del evaluador:

Nombre del analista:

COMPETENCIA - —
l\ LABORATORIO CLINICO E HISTORATOLGGICO Periodo de evaluacion:
; Método/procedimiento:
Observacion directa Si No N/D Observaciones

Observancia de las politicas de
seguridad

Preparacion de la zona de trabajo

La zona de trabajo esta limpiay
ordenada

Observancia de las politicas, los
procedimientos y las normas
aplicables a las tareas asignadas

Preparacién/manipulacion de
muestras

Preparacién/manipulacion de
reactivos

Preparacién/realizacion del control
de la calidad

Preparacién/manipulacion del
equipo y actividades de
mantenimiento

Conocimiento de los criterios de
aceptacion de muestras

Conocimiento de los criterios de
rechazo de muestras
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Anexo No. 15 Formato Evaluacion de Competencia del personal

Cadigo: FECP-001

Formato Evaluacidon de Competencia del Version: 1
L d bOMe d personal Fecha:
LABORATORIO CLINICO E HISTOPFATOLOGICO
I Paginaldel
Empleado Fecha Tarea Evaluador Evaluacién Observacion

Elaborado por:

Firma:

Aprobado por:

Firma:
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|

Departamento/Area:
Direccion/Laboratorio

Titulo del procedimiento:
Codigo: PEL-001

Procedimiento para Equipos de

Laboratorio

Paginas: 10

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propésito

Esclarecer procedimientos en base a la contratacion, evaluacién,
entrenamiento y capacitacion del personal los cuales contribuirdn con su
formacién continua y la del laboratorio también.

Responsables

e Director del laboratorio
e Jefa de laboratorio
e Encargado de la calidad

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

Cada instrumento del laboratorio debe encontrarse etiquetado, marcado o
identificado de manera Unica y mantienen registros para cada dispositivo
que contribuye a la realizacidn de los andlisis. Estos registros contienen lo
siguiente:

k) laidentificacion del equipo

I) nombre del fabricante, identificacion del tipo de
instrumento y nimero de serie

m) contacto del fabricante y nimero de teléfono

n) fecha de recepcion, fecha de puesta en servicio y fecha de
ultimo mantenimiento

0) en caso de adquirirlo de segunda mano contiene la
condicién de cuando se recibio

p) modeloy afio

g) actividades de calibracion

r) registro de reparaciones

s) mantenimiento realizado y mantenimiento planificado

t) cualquier dafio sufrido, defectos de funcionamiento,
modificaciones o reparaciones

Cronograma de mantenimiento y calibracion de los equipos
Se realizara una auditoria interna con el técnico de los equipos para
investigar dentro de los manuales respectivos de cada equipo la sugerencias
de revision y calibracion realizados en el manual del fabricante para cada
equipo.
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La informacién que se debe registrar depende del equipo, pero en general
se consignan los siguientes datos:

. Identificacion del equipo.

. Fecha de la ultima calibracidn.

. Resultado de la calibracién.

. Periodo entre calibraciones.

. Limites de error permitidos.

. Referencia a los procedimientos de calibracién.
. Condiciones ambientales durante la calibracion.
o Detalles de cualquier mantenimiento,

modificacion, ajuste, etc., realizado al equipo.

Descontaminacidn del equipo de laboratorio

1. Todo problema inhabitual debe comunicarse al Oficial de
bioseguridad, quien prestara asistencia para abordar problemas
infrecuentes o especiales y autorizara cualquier desviacion de este
procedimiento que sea necesaria.

2. El Oficial de bioseguridad no autorizara la reparacién u otra
atencion técnica del equipo hasta que no se hayan cumplido los
pasos previstos en este procedimiento.

3. Antes de proceder a la atencién técnica o la reparacién de un
equipo, el servicio de operaciones relacionadas con las
instalaciones o los proveedores comerciales de atencién técnica
recibirdn una copia de este procedimiento.

4. Tanto el personal como los estudiantes seguiran este
procedimiento y si tienen alguin problema o desean preguntar algo
se dirigirdn a su supervisor.

Retirada de materiales

Antes de la reparacion o la atencién técnica de un equipo, el
personal del laboratorio retirarad todos los materiales quimicos,
radioldgicos, o bioldgicos peligrosos que se encuentren en ély
los almacenard o eliminard, segin proceda.

En algunos casos tal vez solo sea preciso descontaminar una
parte del equipo, segun el tipo de atencién 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 atencién técnica.
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Se recomienda encarecidamente que los técnicos y el personal
del laboratorio estudien con antelaciéon la atencién técnica
prevista y determinen en forma conjunta el nivel de
descontaminacién necesario.

Residuos radiolégicos

Si en el laboratorio se utilizan sustancias radioldgicas, habra
gue tener en cuenta la posible presencia de residuos
radioldgicos.

Residuos quimicos

Los residuos quimicos se retiraran, se neutralizardn o su
peligrosidad se eliminara de otra manera utilizando un método
adecuado a las caracteristicas quimicas y fisicas del/de los
contaminante(s) y a la naturaleza fisica del equipo (remitirse al
POE Uso de productos quimicos peligrosos o peligros fisicos).

Contaminantes bioldgicos peligrosos

1. Los contaminantes bioldgicos peligrosos se retirardn o
su patogenicidad se eliminara.

2. Generalmente, esto se lograra utilizando una solucién
de lejia u otro medio quimico (remitirse al POE
Desinfeccidn y esterilizacion quimica en frio) o
mediante esterilizacion por vapor (remitirse al POE
Esterilizacién por calor himedo).

3. El método de descontaminacién utilizado se
documentara y los registros correspondientes se
pondran a disposicion del Oficial de bioseguridad para
su inspeccion.

4. Todo desecho incidental se eliminard en forma
apropiada segun lo indicado en el POE Eliminacidn de
desechos.

5. Debe utilizarse la “Lista de comprobacién para
declarar ‘apto para atencion técnica’ al equipo que
haya contenido productos quimicos y agentes
bioldgicos peligrosos “(anexo 1).

6. En caso de que la descontaminacidn no pueda
efectuarse, tal vez convenga cubrir las superficies
contaminadas con materiales impermeables, tales
como ldminas de polietileno. Toda contaminacién
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cubierta temporalmente se debe indicar con claridad
mediante etiquetado y sefalar al personal antes de
iniciar el trabajo. Una vez completada la atencién
técnica, el material de cobertura se eliminara de
manera apropiada segun el tipo de peligro del
contaminante.

7. No es preciso descontaminar el equipo del laboratorio
gue no presente posibilidades de contaminacién, tales
como ordenadores, equipo de oficina, equipo
audiovisual, cdmaras fotograficas, equipo déptico,
refrigeradores, etc.

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 atencién técnica” (véase el anexo 2). Todas
las secciones de la etiqueta deberan rellenarse con la
informacién pertinente, utilizando cuando proceda Ia
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 enviard 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 atencidn técnica”. La
secciéon correspondiente al nombre y a la fecha deberd
rellenarse, aungue no se rellenen otras secciones.

Ill

Atencidn técnica del equipo

Una vez aplicada al equipo la etiqueta “Apto para atencidn
técnica”, podra efectuarse el trabajo. El servicio de operaciones
relacionadas con las instalaciones no prestard atencion técnica
a ningun equipo que no lleve esta etiqueta. El personal del
laboratorio debe estar dispuesto a responder a las preguntas
del personal técnico y a sefalarle cualquier aspecto que
requiera consideracion especial.

Consideracion de la bioseguridad

Si se plantea algun problema relacionado con la bioseguridad,
el personal del laboratorio informara al Oficial de bioseguridad,
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quien se remitird a los POE Incidencia leve o Incidencia
importante, y, posteriormente, si es necesario, informara del
problema al Comité de direccién para buscar una solucidn.

Retirada de servicio del equipo

1. Descontaminacion.

Mediante un servicio presencial y con personal cualificado para
ello se realiza una descontaminacién completa del equipo,
asegurando siempre el entorno y a los usuarios. Cuando el tipo
de muestras que haya tenido contacto con el instrumento sea
especialmente peligroso, tipo priones, el cauce de gestion es
algo mas complicado, ya que deberan solicitarse permisos
especiales.

2. Empaquetado y recogida.

Una vez estd totalmente descontaminado, el equipo es
embalado de forma segura para evitar dafios en el transporte y
de acuerdo con las caracteristicas del mismo.

3. Traslado a un punto de reciclaje.

Entrega del equipo en un centro de reciclado certificado.
Nuestra recomendacion es que el usuario se asesore bien sobre
la gestidn que se va a seguir en la recuperacién y vertido final
de sus instrumentos. No basta con que cualquier gestor de
Sélidos Urbanos lo lleve a un vertedero. El responsable final es
el usuario y lo mejor es estar asesorado por profesionales
cualificados en la retirada de éste tipo de equipos, que
aseguren un trabajo de calidad y totalmente seguro para las
personas y el medioambiente.

Formularios y registros

Referencias

Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009

Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud
Publica del Ecuador

Competency Assessment World Health Organization NTDs
Decontamination of Laboratory Equipment
(https://www.who.int/ihr/training/laboratory_quality/Ap5-
Decontamination_lab_equip_SP.doc?ua=1)

RETIRADA'Y RECICLAJE DE EQUIPOS DE LABORATORIO: Akralab
Publicado el 29/10/2019 por Rosana del pozo en Seguridad y
Medio Ambiente (https://www.akralab.es/retirada-y-reciclaje-de-
equipos-de-diagnostico/)

Anexos

Sobre los anexos del procedimiento para Equipos de Laboratorio (PEL):

e Para el procedimiento de Equipos de Laboratorio se
muestra el formato de Ficha técnica de Equipos (Anexo
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No. 16) donde se realizara la caracterizacidn de cada uno

de los equipos demostrando asi su contexto general.

e Para el anexo Formato Control de Inventario (Anexo No.
17) donde se registrara el control sobre lo procedimientos
de los equipos de laboratorio y mantener asi las
existencias de los mismos de forma eficiente y segura

e El anexo Formato Calendario de Calibracidn de Equipos
(Anexo No. 18) se estipulara el cronograma respectivo
para cada uno de los equipos siguiendo las
especificaciones del fabricante.

e Finalmente, el anexo Formato para registro de
mantenimiento preventivo (Anexo No. 19) se estipula el
mantenimiento del que se debe prevenir a un equipo en
especifico basado en un calendario de 31 dias, y debe
especificarse los dias en especifico donde se marcara ya
sea su mantenimiento mecanico con una “M” mayuscula o
mantenimiento eléctrico con una “E” en mayuscula.

Elaborado por: Paul Nicolas
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director
del laboratorio

Aprobado por:

Fecha de redaccién: 2/08/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobacién

Version: 001

Observacion:
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Flujograma del procedimiento

Direccion

Direccion

Inicio

Inspeccionar
necesidades
de equipo de
laboraotorio

¢,Es necesario

\ J

Documento de
compra/Factura

Y

comprar nuevo Fin
equipo?
Busca
proveedores
Cotizar equipo
Compra
equipo
Manual del
Instalar equipo fabricante
;______;_______ — T
Inventario de Registro de
equipos inventario
¢ \.___/-_—"\
Verificacion Resultados del
continua de técnico
equipos
—
Fin

Revisién por
direccién

132




Anexos

Anexo No. 16 formato de Ficha técnica de Equipo

Cédigo: FFTE-001

4 | aboMed | Ficha técnica de Equipo orion:t

Fecha:

l LABORATORI0 CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|

Paginalde1l

Datos de Equipo

Descripcion Fisica:

Marca:

Serial:

Caddigo de
inventario:

Modelo: Fecha de Compra:

Datos de Proveedor

Proveedor: Fecha inicio:

Garantia de Compra: Fecha fin:

Especificaciones del Equipo

Especificaciones Técnicas Partes

Instrucciones de uso:

Funcidn:
Elaborado por: Firma:
Aprobado por Firma:
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Anexo No. 17 Formato Control de Inventario

ATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGIC

4LaboMed

Formato Control de Inventario

Cadigo: FCI-001

Version: 1

Fecha:

Paginaldel

Fecha de Equipos
L, 9 . p Cédigo/Lote Cantidad Existencia
Recepcidn /Suministros
Elaborado por: Firma:
Aprobado por: Firma:

Anexo No. 18 Formato Calendario de Calibracién de Equipos

LaboMed

LABORATORIO CLINICO £ HISTOPATOLOGICO

2

Formato Calendario
de Calibracion de

Cédigo: FCCE-001

Version: 1

Fecha:

Equipos Pagina 1 de 1
Equipo/Cédigo | Fecha de Después de | después de Frecuencia
recepcion ajuste reparacion Diario | Semanal | Mensual | Semestral
Elaborado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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Anexo No. 19 Formato Calendario de Calibracién de Equipos

Cédigo: FMP-001

- . Version: 1
JLa boMed Formato Mantenimiento Preventivo F:cr:':n
Paginalde 1l
Técnico: Mes/afio:

Mantenimiento Mecanico

Mantenimiento Eléctrico

Equipo Cédigo

10

11

12

13114|15|16|17|18(19|20| 21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|
|

Departamento/Area:
Direccién/Laboratorio

Titulo del procedimiento:
Caddigo: PP-001

Procedimiento Preanalitico

Paginas: 14

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propdésito

Esclarecer las circunstancias que el paciente y el tomador de muestras
deben cumplir para que la operacidn se realice sin tropiezos y la muestra
obtenida sea etiquetada, identificada y transportada para su buena calidad.

Responsables

e Personal del laboratorio

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

Toma de muestra

Para obtener una muestra de buena calidad:

e El/latomador/a debe poseer la cualificacién adecuaday ser
consciente de su funcion.

e El paciente debe reposarse y, en algunos casos, estar en
ayunas o haber seguido una dieta especifica.

Condiciones para la obtencion de muestras

Condiciones relativas al paciente

El paciente o cliente debe:

o estar en una habitacién adaptada que sea
tranquila, aireada y limpia;
. 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;

J llevar ropa cdmoda, que no le apriete en el cuello,
los brazos o el pecho.

El paciente no debe estar estresado antes del procedimiento de obtencidn
de la muestra ni durante su transcurso.
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Condiciones especiales relativas a algunas pruebas

1. El paciente debe reposarse antes de que se le efectien
algunas pruebas. Por ejemplo:

e para medicion de la prolactina, ACTH, hormona del
crecimiento (al menos (al menos 20 minutos de
reposo previo);

e para medicidn 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. Por ejemplo:

e para estudiar el metabolismo dinamico de
glucidos, lipidos y fosfolipidos: ayuno total, es
decir, no haber ingerido liquidos ni sélidos 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;

e para determinar la glucemia posprandial (usando
la prueba asociada con la glicemia en ayunas):
haber comido 1:30 horas antes;

* para otros exdmenes: ayuno parcial con
recomendacién de beber agua para evitar riesgos
de hemoconcentraciéon por deshidratacidn, lo cual
puede generar errores de interpretacion.

3. El paciente debe hacer ejercicio fisico:

e para obtencidon de muestras de orina a fin de
detectar la existencia de esquistosomiasis urinaria.

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

¢ hacer recibido capacitacion en prevencion de
riesgos bioldgicos

e saber como obtener la muestra necesaria para
efectuar la prueba prescrita.
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2. El tomador debe ser consciente de la impresidn que
produce en el paciente y:

presentarse correctamente: la bata debe estar
limpia y abotonada, las manos y las uiias limpias y
recortadas, el cabello limpio y, si es el caso,
recogido;

lavarse bien las manos antes de tomar cada
muestra;

adoptar una actitud profesional: serenay
tranquilizadora, pero reservada.

3. El tomador debe ser consciente de los requisitos de su
tarea:

debe saber organizarse y actuar con rapidez y
eficiencia;

el equipo permanente (torniquetes, soportes de
tubos, silla) se debe descontaminar después de
atender a cada paciente;

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 preocupaciéon un acto benigno pero invasivo y
sentirse incomodo.

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 dcido
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 (POE Etiquetado de las muestras).
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Posibles efectos adversos relacionados con el estado
del paciente

1. La ropa demasiado estrecha puede actuar como un
torniquete y causar molestias al paciente.

2. Si el paciente realiza algun esfuerzo fisico, ello puede
alterar la concentracién de suero en algunas féormulas
por desplazamiento de liquidos entre los
compartimentos, por sudacién o por sintesis hormonal
(p. €j., aumento de catecolaminas, ACTH, cortisol,
glucagdn, hGH y reduccién de insulina).

3. El estrés del paciente durante la obtencién de
especimenes aumenta:

e |a probabilidad de que el paciente se desmaye por
reaccién vasovagal;

¢ la concentraciéon plasmatica de hormonas,
proteinas, lactatos, colesterol y leucocitos en el
plasma.

4. Hay bebidas y alimentos que puede alterar los
resultados de algunas pruebas:

¢ la cafeina aumenta la glucogendlisis, modifica el
equilibrio acidos-bases y el metabolismo del calcio;

¢ la sacarina 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.

Posibles efectos adversos relacionados con el tomador
de especimenes

1. El tomador que no respeta las reglas basicas de higiene
(por ejemplo, lavarse bien las manos antes y después de
obtener un espécimen) se convierte en una fuente de
posible infeccion de los pacientes, de si mismo y de sus
companieros de trabajo.

2. Si el tomador no identifica correctamente al paciente
ni etiqueta correctamente los receptdculos que
contengan las muestras, estas seran rechazadas. A raiz
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de esto es posible que la prueba no se realice o que el
paciente deba someterse a otra toma de muestras.

Etiquetado de las muestras

1. Antes de tomar la muestra, obtener la informacién que
debera figurar en la etiqueta y preguntar al paciente si es
correcta:

e Verificar la identidad del paciente utilizando una
forma de expresion positiva, es decir: el tomador
debe preguntar al paciente cémo se llamay
cuando nacid, y NO preguntarle si es el Sr. X,
nacido el XX/XX /XX.

e En el caso de las mujeres, también se les debe
preguntar cual es su apellido de soltera, si procede.

e Comparar la informacion que proporcione el
paciente con:

- lainformacidn que figure en la solicitud
(Formulario de solicitud de prueba, anexo 1),

- historias clinicas (si el paciente estd ingresado
en el hospital) o tarjeta de la seguridad social u
otro documento de identidad legal (si el
paciente no estd ingresado).

¢ Silainformacidn sobre la identidad del paciente
concuerda, el tomador puede efectuar la
operacion de obtencion de las muestras.

2. Antes de iniciar el trabajo, 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. €j.,
numero de la seguridad social o numero de
admisién en el hospital);

¢ Fecha de nacimiento;

e Sexo;

e Fechay hora de la obtenciéon de la muestra;

e Tipo de muestra;

e Nombre del tomador de la muestra.
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3. Las muestras se aceptaran si satisfacen los criterios de
aceptabilidad establecidos y detallados en el POE
Rechazo o aceptacién de muestras.

Problemas y soluciones

1. Si el paciente o cliente no posee un numero de
identidad: pedir a la persona responsable que confirme
su identidad. Resolver cualquier discrepancia antes de
efectuar la toma de la muestra.

2. Si del paciente o cliente no puede decir cémo se llama:
preguntar su nombre a la persona que lo acompafie.
Resolver cualquier discrepancia antes de efectuar la
toma de la muestra.

3. Si la informacidn que proporcione el paciente no
concuerda con la que figure en el Formulario de solicitud
de prueba, dirigirse a su acompafiante y resolver
cualquier discrepancia antes de efectuar la toma de la
muestra.

Rechazo o aceptacion de muestras

Tareas iniciales al recibir la muestra tomada al paciente

e Registrar la fecha y la hora de recepcion de la muestra.

e Asignar un nimero de entrada que se utilizard como
identificacion de la muestra en el laboratorio.

e Comprobar si la identificacidn del paciente en el
formulario de solicitud de prueba coincide con la que
figura en la muestra.

e Examinar visualmente la muestra para evaluar la
aceptabilidad.

e Examinary evaluar la solicitud de prueba para
determinar si el tipo de muestra es adecuado para la
prueba que se solicita.

e Determinar si las condiciones de transporte han sido
adecuadas para la(s) prueba(s) que se solicita(n)
comprobando lo siguiente:

- Medio o agente de conservacién utilizado durante
el transporte de la muestra

- Temperatura de la muestra en el momento de la
recepcion
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- Tiempo transcurrido entre la obtencidn de la
muestra y su recepcion

- Integridad del contenedor utilizado para el
transporte, es decir, ausencia de filtraciones o
grietas.

Las muestras no deben abrirse en la sala de recepcidn.

Informacion que debe figurar en el formulario de
solicitud de prueba

En el formulario de solicitud de prueba debe indicarse lo
siguiente:

e Identificacion completa del paciente;

o Descripcion completa y especifica del tipo de
muestra;

o Fechay, si procede, hora de obtencion;
o Pruebas solicitadas;

e Diagnédstico supuesto o descripcion de la
investigacion;

o Nombre e informacién de contacto (es decir,
numero de teléfono y direccion) del médico u otro
dispensador de atencién médica que solicite la prueba.

Criterios para rechazar una muestra

1. Muestras sin etiquetar o mal etiquetadas

2. 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 Siel 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 Silas 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
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no realizada” y anotar el nimero de referencia de la
muestra analizada.

3. Contenedores con fugas

¢ Una muestra no puede aceptarse si el exterior del
contenedor estd muy contaminado por la muestra. En
tal caso, solicitar una nueva muestra.

e Si el contenedor presenta una fuga, analizar la
muestra solo si la fuga no la ha afectado y si ningln
equipo del laboratorio resultara contaminado durante
la realizacién de la prueba.

4. Muestras contaminadas

e Las muestras contaminadas no se pueden aceptar.
Un tipo de contaminacidn 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.

¢ Sila muestra esta contaminada, solicitar una nueva
muestra.

5. 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.

e Porejemplo:

- No procesar saliva en lugar de esputo.

- Las muestras de orina de 24 horas no pueden
aceptarse para efectuar cultivos bacterianos.

- Eltipo de anticoagulante que se utilice para
analizar una muestra de sangre (o la decisidn de
no utilizar ningun anticoagulante) debe
corresponder al tipo de prueba solicitada.

e Si se recibe un tipo de muestra incorrecto o
inapropiado, solicitar una nueva muestra e indicar qué
muestra se necesita para la prueba solicitada.

6. Retraso en el transporte y el tratamiento de la muestra

¢ |dealmente, todas las muestras deben recibirse en
un plazo maximo de 2 horas desde el momento de la
toma.

e Debe disponerse de medios de transporte e
instrucciones detalladas para el traslado de las
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muestras al laboratorio (remitirse al POE Transporte de
muestras).

e Si entre la toma de la muestra y su recepcion ha
transcurrido demasiado tiempo para poder efectuar
una prueba valida, conforme a los requisitos relativos a
las muestras necesarias para realizar la(s) prueba(s)
solicitada(s), pedir una nueva muestra.

¢ Siuna muestra se recibe con mucho retraso, pero el
laboratorio no la rechaza, documentarlo e indicar
cuanto tiempo transcurrié entre la tomay la recepcién.

Transporte de muestras

Los procedimientos de transporte en condiciones de
seguridad son universales, ya se trate de transporte local
o internacional, terrestre o 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. El contenedor de la muestra debe ser hermético e
impermeable al agua.

2. Sila muestra esta colocada dentro de un tubo, este
debe estar bien cerrado y en posicidon vertical durante el
transporte.

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 descripcién del contenido.

6. Cada contenedor de transporte debe ir
acompafiado de formularios en los que figure
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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.

Normas internacionales sobre el transporte de
productos peligrosos:

Las principales normas se basan en el concepto de
“embalaje triple”: para embalar la muestra que debe
transportarse se utilizan tres capas diferentes:

1. Capa primaria: contenedor de la muestra estanco.
El contenedor primario debe envolverse con suficiente
material absorbente para retener todo su contenido.

2. Capa secundaria: contenedor secundario estanco,
por lo general metdlico o de plastico. El contenedor
primario o secundario debe ser resistente (sin que haya
fugas) a una diferencia de presion de 95 kP a
temperaturas de entre -40°C y +55°C.

3. Capa_ terciaria: un contenedor de expedicidon
exterior, con uno tamafio minimo externo de 100 x 100

mm.

Formularios y registros

Referencias

Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009

Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud
Publica del Ecuador

Competency Assessment World Health Organization NTDs
Sampling_cond_SP.doc
(https://www.who.int/ihr/training/laboratory_quality/Ap7-
Sampling_cond_SP.doc?ua=1)

Competency Assessment World Health Organization NTDs Ap8-
Sample_labelling
(https://www.who.int/ihr/training/laboratory_quality/Ap8-
Sample_labelling_SP.doc?ua=1)

Competency Assessment World Health Organization NTDs Ap9-
Sample_acceptance
(https://www.who.int/ihr/training/laboratory_quality/Ap9-
Sample_acceptance_SP.doc?ua=1)

Competency Assessment World Health Organization NTDs Ap10-
Sample_transport
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(https://www.who.int/ihr/training/laboratory_quality/Ap10-
Sample_transport_SP.doc?ua=1)

Anexos

Sobre los anexos del Procedimiento Preanalitico (PP):

Para el Procedimiento Preanalitico se muestra el anexo Formulario
de solicitud de prueba (Anexo 20) donde se hace el respectivo
cuestionario sobre el momento de la toma de muestra y verificar
su recaptacion o las condiciones en las que las muestras se
encuentren.

Para consiguiente el anexo Formato Registro y codificacion para
recepcion de muestras (Anexo 21) donde una vez aceptada la
muestra se verifica en qué condiciones especificas la muestra
ingresa al laboratorio

Finalmente, el anexo Formato Rechazo de Muestra (Anexo 22)
donde se muestra el seguimiento del cual se valora y explica la
razén por la cual una o varias muestras han sido no admitidas.

Elaborado por: Paul Nicolas
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director | Aprobado por:
del laboratorio

Fecha de redaccién: 27/07/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobacién

Version: 001

Observacion:
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Anexos: Anexo No. 20 Formulario de solicitud de prueba

Formulario de solicitud de prueba

Informacion sobre el paciente

Apellido: Nombre: J La bOMed
(apellido de soltera, si procede): It ¥ g
Sexo (trazar un circulo alrededor H Fechade

de lo que corresponda): nacimiento:

Numero de identificacién:

Direccion

Cédigo postal:

Ciudad:

Informacion sobre la obtencion de muestras

Tipo de muestra:

Fecha de la prescripcidn:

muestra:

Fecha de la obtencidn de la

Hora:

muestra:

Nombre del tomador de la

Fecha de envio de la muestra al laboratorio:

Hora:

Detalles clinicos:

Pruebas solicitadas:

Nombre del prescriptor:

Direccion:

Teléfono:

Fax:

Para larecepcion de la muestra en el laboratorio

Fecha de recepcion de la muestra en el laboratorio:

Hora:

Nombre de la persona que recibe la muestra:

Muestra aceptable (trazar un circulo alrededor de lo que corresponda):

Si

No
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Anexo No. 21 Formato Registro y codificacién para recepcién de muestras

Formato Registro y codificacion

Cadigo: FRCM-001

Version: 1

LaboMed ¥ Fechs
para recepcidon de muestras —
l LABORATORIO CLINICO E HISTORATOL Paglna 1del
‘ Turno:
N° Orden Nombre C.l. Cddigo | Prueba Requerida | Comentarios
Elaborado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
Anexo No. 22 Formato Registro y codificacién para recepcién de muestras
Cdédigo: FRM-001
J L a bOMed Formato Rechazo de Muestras Version: 1
LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOG FeCha:
\ Paginaldel
N° de p X , . .
Orden Area Tipo de Muestra Razon del rechazo Comentarios Firma

Elaborado por:

Firma:

Aprobado por:

Firma:
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|
|

Departamento/Area:
Direccién/Laboratorio

Titulo del procedimiento:
Caddigo: PA-001

Procedimiento Analitico

Paginas: 6

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propésito

Este procedimiento se desarrollé para explicar como confirmar los
resultados de las pruebas de laboratorio antes de enviarlos a los candidatos.

Responsables

e Personal del laboratorio
e Jefa del laboratorio

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

La verificacién de los resultados incluye garantizar que se acepta el control
de calidad interno, que el sistema de gestién de la calidad funciona
correctamente y que los resultados son coherentes.

e Se demostrara que el control de calidad interno es aceptable. De
lo contrario, el jefe de laboratorio discutira el problema con el
gerente del laboratorio. Si es necesario, el equipo se calibra,
verifica y evalla y se repiten las pruebas.

e El equipo requerido se ha calibrado correctamente. De lo
contrario, el técnico analizard la gestidn y los problemas del
laboratorio y volvera a realizar la prueba si es necesario.

e No se han informado problemas recientes con el procesamiento.

e Los resultados fueron consistentes con los detalles clinicos
proporcionados en el formulario de solicitud.

e Los resultados anormales de la prueba se verifican repitiendo la
prueba. El gerente del laboratorio puede solicitar que la muestra
se envie a un laboratorio de referencia (sin costo para el paciente)
para confirmar los resultados.

e Losresultados de las pruebas van acompafiados de observaciones
adecuadas para que los examinados los comprendan mejor.

e Silos resultados indican que se necesitan mas pruebas, el asunto
se discutirad con el demandante como se indica. Se pueden realizar
pruebas adicionales si el solicitante esta de acuerdo vy las
condiciones lo permiten. Luego, el administrador del laboratorio
registra la nueva prueba.
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Se imprime el informe de prueba

El administrador del laboratorio inspecciona, inicia o firma el
informe de la prueba. Por lo tanto, la gerencia reconoce que ha
revisado el informe y es responsable de tomar las acciones de
seguimiento necesarias.

Los informes y graficos de inspeccidn iniciales se almacenan en la
ubicacion correcta.

Resultados criticos

Todos los resultados significativos deben informarse de
inmediato a un profesional de la salud autorizado.

1. Si es posible, el administrador del laboratorio debe confirmar
los resultados significativos.

2. Si los resultados obtenidos son significativos, el personal del
laboratorio los ingresara en el registro especial:

e Valor de resultado significativo.

e Comunique este valor a los trabajadores de la salud
relevantes y al personal de “lectura en voz alta”.

e Elnombre de la persona en el laboratorio que informa
los resultados importantes.

e La primerainicial, el apellido y el titulo profesional de
los trabajadores de la salud se han reportado con
resultados significativos.

e Fechay hora en que la persona notificada "leyé en voz
alta" los resultados importantes

3. Cualquier problema, incluida la negativa a aceptar los
resultados, con que pueda tropezarse en la comunicacidn
oportuna debe anotarse.

4. Para comunicar un resultado critico:
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a) Localizar al paciente en el centro médico donde se
encuentre, Nota: Si un paciente tiene varios
resultados significativos, informe todos los resultados
al mismo teléfono.

b) Confirme que es un trabajador de laboratorio y le
gustaria hablar con un profesional de la salud
autorizado.

c) Informe a su profesional de la salud con licencia que
se divulgardn los resultados importantes de las
pruebas del paciente (identifique al paciente por su
apellido, nombre y nimero de historia clinica).

d) Después de informar un resultado significativo, pidale
a su médico que revise e identifique claramente todos
los resultados significativos informados.

5. Después de la llamada, el personal certificado del laboratorio
imprimird y firmard el informe conservando el original
correctamente.

6. El laboratorio mide y evalta la puntualidad de informar los
resultados criticos a los profesionales de la salud con licencia 'y
de proporcionar esos resultados mensualmente y mejorarlos
cuando es necesario tomar medidas para hacerlo.

e El supervisor o delegado designado imprime
periédicamente el informe sobre resultados criticos
para determinar y evaluar si se han informado todos
los hallazgos importantes.

e Una vez finalizada la auditoria, el supervisor completa
el formulario de auditoria para obtener resultados
criticos y lo envia al gerente de calidad o asuvez a
direccion.

Formularios y registros
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Referencias

¢ Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009

e Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud
Publica del Ecuador

e Competency Assessment World Health Organization NTDs Critical
Results Reporting.doc
(https://www.who.int/ihr/training/laboratory_quality/Ap12-
Critical_results_reporting_SP.doc)

Anexos

Sobre los anexos del Procedimiento Analitico (PA):

Para el Procedimiento Analitico se muestra el anexo Formato para
registro de resultados criticos (Anexo 23) donde se hace el
respectivo seguimiento sobre los resultados criticos obtenidos en
el andlisis, donde se deben llenar los siguiente parametros:

e Parametro (espécimen especifico)

e Resultado critico

e Horay fecha de obtencién de resultado critico
e Horay fecha de comunicacion

Elaborado por: Paul Nicolds
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director | Aprobado por:
del laboratorio

Fecha de redaccién: 3/08/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobacién

Version: 001

Observacion:
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Anexos

Anexo No. 23 Formato para registro de resultados criticos

Cdédigo: FRRC-001

especifico)

Resultado critico

obtencién de resultado

&] L a bOMed Formato pararegistro de |Versién: 1
| Asonsromo o€ HsToraTio resultados criticos Fecha:
‘ Paginalde 1
Parametro (espécimen Horay fecha de Horay fecha de

comunicacion

Elaborado por:

Firma:

Aprobado por:

Firma:
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|
|

Departamento/Area:
Direccién/Laboratorio

Titulo del procedimiento:
Cédigo: PPA-001

Procedimiento Postanalitico

Paginas: 4

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propdésito

Preparar el informe de laboratorio, interpretar y autorizar para la entrega
de los resultados, y el almacenamiento de las muestras de los analisis
respectivo.

Responsables

e Personal del laboratorio
e Jefa del laboratorio

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

El funcionamiento adecuado de este paso es importante para la rectificacion
de errores y reconocer la calidad general de los procesos preanaliticos y
analiticos.

En la fase postanalitica se realizan solo las funciones mas préximas a la fase

analitica. Esto corresponde a la validacidn clinica y elaboraciéon del informe,
dejando el resto de las funciones a otros servicios del laboratorio clinico.

Resultados criticos

Todos los resultados significativos deben informarse de
inmediato a un profesional de la salud autorizado.

1. Si es posible, el administrador del laboratorio debe confirmar
los resultados significativos.

2. Si los resultados obtenidos son significativos, el personal del
laboratorio los ingresara en el registro especial:

e Valor de resultado significativo.

e Comunique este valor a los trabajadores de la salud
relevantes y al personal de “lectura en voz alta”.

e El nombre de la persona en el laboratorio que informa
los resultados importantes.
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La primera inicial, el apellido y el titulo profesional de
los trabajadores de la salud se han reportado con
resultados significativos.

Fecha y hora en que la persona notificada "leyd en voz
alta" los resultados importantes

3. Cualquier problema, incluida la negativa a aceptar los
resultados, con que pueda tropezarse en la comunicacidon
oportuna debe anotarse.

4. Para comunicar un resultado critico:

e)

f)

g)

h)

Localizar al paciente en el centro médico donde se
encuentre, Nota: Si un paciente tiene varios
resultados significativos, informe todos los resultados
al mismo teléfono.

Confirme que es un trabajador de laboratorio y le
gustaria hablar con un profesional de la salud
autorizado.

Informe a su profesional de la salud con licencia que
se divulgardn los resultados importantes de las
pruebas del paciente (identifique al paciente por su
apellido, nombre y nimero de historia clinica).
Después de informar un resultado significativo, pidale
a su médico que revise e identifique claramente todos
los resultados significativos informados.

5. Después de la llamada, el personal certificado del laboratorio
imprimird y firmard el informe conservando el original
correctamente.

6. El laboratorio mide y evalla la puntualidad de informar los
resultados criticos a los profesionales de la salud con licencia y
de proporcionar esos resultados mensualmente y mejorarlos
cuando es necesario tomar medidas para hacerlo.

El supervisor o delegado designado imprime
periddicamente el informe sobre resultados criticos
para determinar y evaluar si se han informado todos
los hallazgos importantes.

Una vez finalizada la auditoria, el supervisor completa
el formulario de auditoria para obtener resultados
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criticos y lo envia al gerente de calidad oasuvez a
direccidn.

Formularios y registros

Referencias

Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009

Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud
Publica del Ecuador

Competency Assessment World Health Organization NTDs Critical
Results Reporting.doc
(https://www.who.int/ihr/training/laboratory_quality/Ap12-
Critical_results_reporting_SP.doc)

Anexos

Elaborado por: Paul Nicolas
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director | Aprobado por:

del laboratorio

Fecha de redaccién: 3/08/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobacién

Version: 001

Observacion:
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JLaboMed

l LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
|
|

Departamento/Area:
Direccién/Laboratorio

Titulo del procedimiento:
Cédigo: PAC-001

Procedimiento para

Aseguramiento de la calidad

Paginas: 3

Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Objeto/propésito

Efectivizar la credibilidad de los resultados en los analisis realizados por el
laboratorio de LABOMED

Responsables

e Director del laboratorio
e Jefa del laboratorio

e Auxiliares del laboratorio
e Encargado de la calidad

Definiciones

Desarrollo del procedimiento

Modo operativo

Ademas de los controles analiticos, los sistemas de aseguramiento de la
calidad requieren del registro de incidencias, indicadores, acciones
correctivas y preventivas, mantenimiento de los equipos los cuales ya han
sido registrados en este manual de procesos a excepcion de una condicidn
mencionada la cual es:

Indicadores

e Porcentaje de cumplimiento de los datos de las

solicitudes del laboratorio

N°Solicitudes correctas
%CDSL = — x 100
Total solicitudes

Sirve para el correcto funcionamiento del laboratorio sobre su
Manejo clinico y analitico de los procesos. (Recomendacién:
SEMESTRAL)

e Porcentaje de copias/duplicados de informes

(pérdidas o extravios)

%Ci/Di = N¢ Copias de informess 100
oLyHL = Total informes editados x

Sirve para el correcto funcionamiento  Postanalitico.

(Recomendacion: SEMESTRAL)

e Reclamos efectuados por los pacientes
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(N2 Reclamaciones a los laboratorio)
REP = — . x 1000
Poblacidén de referencia

Recae en base al proceso de mejora continua dentro de resoluciones
de reclamos. (Recomendacién: SEMESTRAL)

e Porcentaje de solicitudes no admitidas

Numero de solicitudes no admitidas
%SNA = - — x 100
Numero total de solicitudes

Recae en base al proceso operativo dentro de Calidad
PREANALITICA. (Recomendacion: SEMESTRAL)

e Porcentaje de pruebas rechazadas en solicitudes
admitidas

Numero de pruebas rechazadas
%PRSA = — — x 100
Numero total de pruebas recibidas

Recae en base al proceso operativo dentro de Calidad ANALITICA.
(Recomendacion: SEMESTRAL)

e Porcentaje de pruebas sometidas a Controles de
calidad externos

Pruebas sometidas a C. C. Externo

%PSC.C.E = 100
% Total pruebas en Cartera de Servicios x

Recae en base al proceso planeacidn estratégica para
aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos.
(Recomendacion: Seguimiento ANUAL)

Formularios y registros

Referencias

Norma técnica ecuatoriana NTE-ISO 15189:2009

Guia de buenas practicas de Laboratorio: Ministerio de Salud
Publica del Ecuador

Valero, V. P. (14 de Junio de 2005) Proceso de los Laboratorios
Clinicos, indicadores de la calidad. Obtenido de sanac.org:
https://n9.cl/s67b

Anexos

Elaborado por: Paul Nicolas
Espinosa Hernandez

Revisado por: Victor Araujo director
del laboratorio

Aprobado por:
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Fecha de redaccién: 3/08/21
Fecha de revision:

Fecha de aprobacién

Version: 001

Observacion:
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Anexo 3.  LISTA GENERAL DE VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO CON LOS CRITERIOS DE ACREDITACION DEL SAE SEGUN LA NORMA 1SO

15189PARA LABORATORIOS CLINICOS

LISTA GENERAL DE VERIFICACION DE
CUMPLIMIENTO CON LOS CRITERIOS DE
ACREDITACION DEL SAE SEGUN LA NORMA
ISO 15189
PARA LABORATORIOS CLINICOS

Criterios de Evaluacion

1.S1/NO

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

3. NA: No es de Aplicacion en el laboratoriol

CUESTIONARIO

Sl

NO

NDA

NA

2.1. Organizacion y gestion

4.1.1.2 {Estd establecida y se disponen documentos (escritura de constitucion,

decreto de creacidn...) que definan la identidad juridica del laboratorio

clinico solicitante incluidos sus laboratorios periféricos si existieran?

4.1.1.3 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 presién o influencia indebida, comercial, financiera u

otra que pueda afectar negativamente la calidad del trabajo del
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laboratorio.

c) Identificacién 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.

4.1.1.4 éEl laboratorio es dirigido por una o mas personas con competencia para

los servicios prestados?

4.1.1.4 é{Han sido documentadas las responsabilidades del director del

laboratorio e incluyen asuntos profesionales, cientificos, consultivos,

organizacionales, administrativos, educacionales relacionados con los

servicios ofrecidos por el laboratorio?

4.1.1.4 éEn caso que el director del laboratorio haya delegado deberes y

responsabilidades estas han sido realizadas a personal calificado?

4.1.1.4 ¢ Cuenta el director con la responsabilidad final por la operacion y

administracion del laboratorio?

4.1.1.4 a El director o su delgado: ¢proporciona liderazgo efectivo, planifica, el

presupuesto, la gestion financiera?

4.1.1.4.b ¢Se relaciona efectivamente con los organismos de acreditacidn,

entidades reguladoras, comunidad médica, los pacientes?

4.1.1.4.c ¢Asegura un numero adecuado de personal con la educacion,

capacitacién y competencia necesaria para proporcionar servicios de

laboratorio clinico que cumplan con los requisitos y necesidades de los

usuarios?
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4.1.1.4.d ¢ Asegura la implementacion de la politica de la calidad?

4.1.1.4.e ¢Implementa un ambiente de laboratorio seguro de acuerdo con

las buenas practicas y requisitos aplicables?

4.1.1.4.f,g éSirve como un miembro activo del personal médico para aquellos

servicios dentro del alcance de acreditacidn, si es aplicable y apropiado,

asegura la prestacién de asesoramiento clinico con respecto a la

eleccidn de los exdmenes, el uso del servicio y la interpretacion de los

resultados de los exdmenes?

4.1.1.4.h,i éSelecciona y controla a los proveedores del laboratorio, a los

laboratorios de derivacion y controla la calidad de su servicio?

4.1.1.4.j,k éProporciona 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?

4.1.1.4.m ¢Trata cualquier reclamo, solicitud o sugerencia del personal y/o

usuarios de los servicios del laboratorio?

4.1.1.4 n ¢Disefia e implementa un plan de contingencia para asegurar que los

servicios esenciales estan disponibles durante las situaciones de

emergencia u otras condiciones cuando los servicios del laboratorio

son limitados o no estan disponibles?

4.1.2.1 éSe evidencia el compromiso de la direccién en la implementacién del

sistema de gestion de la calidad y el mejoramiento continuo de su

efectividad?

4.1.2.1.a ¢éSe evidencia el compromiso de la direccién comunicando al personal del

laboratorio la importancia de cumplir con los requisitos y necesidades de
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los usuarios como asi también los requisitos reglamentarios y de

acreditacion?

4.1.2.1.b,c éSe evidencia el compromiso de la direccidn estableciendo la politica de

la calidad, asegurando que se establezcan los objetivos de la calidad y Ia

planificacion?

4.1.2.1.d,e ¢éSe evidencia el compromiso de la direccion definiendo

responsabilidades, autoridades e interrelaciones de todo el personal,

estableciendo los procesos de comunicacién?

4.1.2.1.f,g éSe evidencia el compromiso de la direccidon designando un responsable

de la calidad, llevando a cabo las revisiones por la direccién?

4.1.2.1.h,i ¢Se evidencia el compromiso de la direccion asegurando que todo el

personal es competente para realizar sus actividades asignadas, y la

disponibilidad de recursos adecuados para permitir la realizacién de

actividades de pre examen, de examen y de post examen?

4.1.2.2 éLa direccion del laboratorio asegura que los servicios del laboratorio,

incluyendo los servicios de interpretacién y asesoria adecuados, satisfacen

las necesidades de los pacientes y de aquellos que utilizan los servicios del

laboratorio?

4.1.2.3 a,b éLa politica de calidad es adecuada al propésito de la organizacion, incluye

un compromiso con la buena practica profesional, que los exdmenes sean

adecuados para el uso previsto, el cumplimiento de los requisitos de esta

norma y la mejora continua de la calidad de los servicios del laboratorio?

4.1.2.3 c,d ,e La politica de calidad proporciona un marco de referencia para establecery

revisar los objetivos de la calidad, es comunicada y entendida dentro de la

organizacidn, es revisada para su continua adecuacioén.

4.1.2.4 Se han establecido los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos
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necesarios para cumplir con los requisitos y necesidades de los usuarios,

en las funciones y los niveles relevantes dentro de la organizacién, son

medibles y consistentes con la politica de la calidad

4.1.2.4 La direccion del laboratorio asegura que la planificacién del sistema de

gestidn 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

sistema de gestioén de la calidad?

organizacién del laboratorio?

4.1.2.5

La direccidon del laboratorio asegura que las responsabilidades, autoridades e interrelaciones se
definen, documentan y comunican al interior de la organizacién del laboratorio?

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 los temas discutidos en las
comunicaciones y reuniones?

4.1.2.7 a,c El director de calidad asegura que se establecen, implementan y

mantienen los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad,

gue se promueva la toma de conciencia de los requisitos y necesidades de

los usuarios a lo largo de la organizacién del laboratorio?

4.1.2.7 b El director de calidad informa a la direccién del laboratorio, sobre el

desempeiio del sistema de gestidn de la calidad y de cualquier

necesidad de mejoramiento?

Nivel de cumplimiento

28
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2.2.Sistema de gestion de la calidad

4.2.1 éSe 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?

4.2.14a, b, c, e éSe han determinado los procesos necesarios, su secuencia, interaccion

y control en el sistema de gestién de la calidad y se aplican en el

laboratorio, se evallan los procesos?

4.2.1 d ¢éSe asegura la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para

apoyar la operacién y el control de estos procesos?

4.2.1f iSe implementan las acciones necesarias para alcanzar los resultados

planificados y el mejoramiento continuo de estos procesos?

4.2.2.1 ¢La documentacion del sistema de gestién 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 vy registros determinados por el laboratorio

para asegurar la planificacién, operacion y control efectivos de

SUS procesos

e) copias de los reglamentos, normas y otros documentos

normativos aplicables

4.2.2.2 ¢El manual de calidad incluye?

a) La politica de la calidad o hacer referencia a ésta.

b) Una descripcién del alcance del sistema de gestion de la

calidad

c) Una presentacion de la organizacion y estructura de la

direccién del laboratorio y su lugar en la organizacién madre
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d) Una descripcién de los roles y responsabilidades de la

direccion del laboratorio (incluyendo al director del laboratorio

y al responsable de la calidad) para asegurar el cumplimiento

con esta norma

e) Una descripcion de la estructura y relaciones de la

documentacién utilizada en el sistema de gestion de la calidad

f) Las politicas documentadas establecidas para el sistema de

gestién de la calidad y la referencia a las actividades

directivas y técnicas que las apoyan

Nivel de cumplimiento

2.3.Control de la documentacion

4.3.,4.3.i 5.5.3 ¢ Se controlan los documentos del sistema de gestion de la calidad,

incluidos los procedimientos de examen y se asegura el uso no

intencionado de cualquier documento obsoleto. Los documentos

controlados obsoletos se fechan y marcan como obsoletos?

4.3.a ¢ Existe un procedimiento documentado para asegurar que todos los

documentos, incluyendo aquellos que se mantienen en un sistema

computarizado, emitidos como parte del sistema de gestion de la calidad

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

4.3.b Todos los documentos presentan:

- un titulo

- un identificador Unico en cada pagina

- la fecha de la edicion vigente y/o nimero de edicién

- el nUmero de pagina y el niUmero total de paginas

- la autoridad para su emision

4.3.c ¢ Las ediciones vigentes autorizadas y su distribucion estén
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identificadas por medio de una lista (por ejemplo, registro de

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

4.3.d ¢Solo las ediciones vigentes y autorizadas de los documentos aplicables

estan disponibles en los lugares de uso?

4.3.e ¢ Si el sistema de control de documentos del laboratorio permite corregir

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

se definen los procedimientos y autoridades para tales

modificaciones, las correcciones se identifican claramente, se firmany

fechan y se emite una versién revisada del documento dentro de un

periodo de tiempo especificado?

4.3.f,g éSe identifican los cambios en los documentos?, épermanecen legibles?

4.3.h ¢Los documentos se revisan periédicamente y actualizan con una

frecuencia que asegura que siguen siendo adecuados para su propdsito?

4.3.]

¢Al menos una copia de un documento controlado obsoleto se

retiene por un periodo de tiempo especificado o de acuerdo con los

requisitos especificados aplicables

Nivel de cumplimiento

2.4. Contratos de prestacion de servicios

4.4.1 iCuenta el Laboratorio con procedimientos documentados para el

establecimiento y revisidon de convenios para prestar servicios de

laboratorio clinico?

4.4.1 {Se han tomado en cuenta la solicitud, el examen y el informe en los

convenios para prestar los servicios de laboratorio clinico?

4.4.1 éLos convenios del laboratorio especifican la informacién necesaria en la

solicitud para asegurar un examen e interpretacién del resultado
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adecuados?

4.4.1 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 exdmenes previstos.

d) Los procedimientos de exdamenes 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 derivacién o a un consultor.

4.4.2 iCuando se realizan revisiones de los convenios para prestar servicios

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

4.4.2 {Se incluyen en los registros cualquier cambio en el convenio y

las discusiones con los clientes?

4.4.2 éSe realiza la revisién y las modificaciones son comunicadas a las

partes afectadas, cuando se necesite modificar un convenio después de

gue los servicios de laboratorio hayan comenzado?

Nive de Cumplimiento

2.5. Analisis efectuados por laboratorios subcontratistas
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4.5.1 iEstan establecidos por escrito los criterios y la sistematica para evaluar y

seleccionar a los laboratorios de referencia y consultores?

4.5.1.a El laboratorio, ha seleccionado laboratorios de derivacion y consultores,

controla la calidad de su desempefio, asegura que los laboratorios de

derivacion o consultores subcontratistas son competentes para realizar

los exdmenes solicitados.

4.5.1.b {Ha establecido una sistematica para revisar y evaluar periédicamente a

los laboratorios de referencia y consultores?

4.5.1.c ¢Cuenta el laboratorio con registros de la evaluacién realizada a los

laboratorios y consultores de referencia?

4.5.1.d Se mantiene un registro de todos los laboratorios de derivacion y

consultores a los cuales se les solicita opiniones?

4.5.1.e Las solicitudes y resultados de todas las muestras derivadas se

mantienen por un periodo predefinido?

4.5.2 éCuando el laboratorio deriva muestras es responsable de asegurar

gue los resultados de los exdmenes del laboratorio de derivacién sean

entregados a la persona que realiza la solicitud?

4.5.2 iPara informes de muestras que deriva el laboratorio, el informe,

incluye todos los elementos esenciales de los resultados informados

por el laboratorio de derivacidén o consultor, sin alteraciones que

pudiesen afectar la interpretacion clinica. El informe indica los

examenes que fueron realizados por un laboratorio de derivacidn o

consultor? (4.5.2)

4.5.2 éSe han adoptado los medios mas apropiados para informar los

resultados del laboratorio de derivacidn, tomando en cuenta tiempos de

respuesta, exactitud de la medida, procesos de transcripcién y
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requisitos de habilidades interpretativas?

4.5.2 iCuando para la correcta interpretacién y aplicacion de los resultados de

los examenes se necesite la colaboracidn entre los médicos y

especialistas tanto del laboratorio que deriva como del laboratorio de

derivacion, este proceso se realiza sin tomar en cuenta consideraciones

de caracter comercial o financiero?

Nivel de cumplimiento

2.6.Servicios externos y suministros

4.6. ¢Se ha documentado la sistematica para llevar a cabo la seleccién y

compra de los servicios externos, equipos, reactivos e insumos fungibles

que afectan la calidad de su servicio?

4.6. (Dispone el laboratorio criterios para la seleccidn y aprobacion de

proveedores?

4.6. éDispone el laboratorio de un listado de los proveedores, seleccionados,

evaluados y aprobados asi como registros de su evaluacién?

4.6. ¢Se ha evaluado el desempefio de los proveedores?

Nivel de cumplimiento

2.7.Servicios de asesoramiento

4.7 iEl laboratorio ha definido y mantiene registros del tipo de asesoria

relacionado con?

a) asesoria sobre la eleccidon de examenes y uso de los servicios,

tipo de muestra requerida, indicaciones clinicas y limitaciones

de los procedimientos de examen y la frecuencia de solicitud

de los examenes;

b) asesoria sobre casos clinicos particulares;

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

d) promocidn de la utilizacién 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.

Nivel de cumplimiento

2.8.Resolucion de reclamaciones

4.8 (Existe un procedimiento documentado para la gestidn de reclamos u otra

retroalimentacion recibida de los médicos, pacientes, personal del

laboratorio u otras partes?

4.8 iSe mantienen los registros de todos los reclamos, de su investigacién y

de las acciones tomadas?

Nivel de cumplimiento

2.9. Identificacion y control de las no conformidades

4.9. éSe ha establecido una sistematica para la identificacidon y tratamiento

de no conformidades sistema de gestion de la calidad, incluyendo los

procesos de pre examen, examen y post examen?

4.9. a, b,g ¢Se han designado a los responsables de llevar a cabo el tratamiento de

las no conformidades, se definen las acciones inmediatas a tomary la

responsabilidad de autorizar la reanudacion de los exdmenes?

4.9. c, d ¢{Se determina el alcance de la no conformidad, cuando sea necesario, se

detienen los exdamenes y se retienen los informes?

4.9.e ¢Se considera la importancia clinica de los exdmenes no conformes y,

cuando sea apropiado, se informa al médico solicitante o persona

responsable autorizada para utilizar los resultados?

4.9.f i Cuando sea necesario, se recuperan o identifican apropiadamente
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los resultados de los exdmenes no conformes o potencialmente no

conformes ya liberados?

4.9.h ¢Se registran y documenta cada episodio de no conformidad y se

revisan estos registros a intervalos regulares especificados para

detectar tendencias e iniciar acciones correctivas?

4.9. ¢éSi 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

han tomado acciones para identificar, documentar y eliminar la(s)

causa(s)?

4.9. iSe han documentado las acciones correctivas tomadas?

Nivel de cumplimiento

2.10. Acciones correctivas

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

efectos de las no conformidades encontradas?

4.10.a,b ¢Existen procedimientos para revisar las no conformidades, determinar

las causas raices de las no conformidades?

4.10.c,d éExisten procedimientos para evaluar la necesidad de acciones

correctivas asegurando que las no conformidades no vuelvan a ocurrir; se

determinan e implementan las acciones correctivas necesarias?

4.10.e.f iSe registran los resultados de las acciones correctivas tomadas, se

revisa la efectividad de las acciones correctivas tomadas?

Nivel de cumplimiento

2.11. Acciones preventivas

4.11 ¢Se han tomado las acciones para eliminar la(s) causa(s) de las
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potenciales no conformidades. Son adecuadas las acciones preventivas a

los efectos de los problemas potenciales?

4.11.a,b, ¢Existen procedimientos para revisar los datos e informacidn del

laboratorio para determinar donde existen no conformidades

potenciales, se determinan las causas raices de las potenciales no

conformidades?

4.11.c,d, éExisten procedimientos para evaluar la necesidad de acciones

preventivas previniendo la ocurrencia de no conformidades; se determinan

e implementan las acciones preventivas necesarias?

4.11.e.f éSe registran los resultados de las acciones preventivas tomadas, se

revisa la efectividad de las acciones preventivas tomadas?

Nivel de cumplimiento

2.12. Mejora continua

4.12. iSe 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 aplicacién de las revisiones por la direccién para

comparar el desempeiio real del laboratorio en sus actividades de

evaluacidn, acciones correctivas y acciones preventivas con sus

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

la calidad?

Se debe determinar la efectividad de las acciones tomadas a través de

una revision focalizada o auditoria del area en cuestion.

4.12. ¢éLas actividades de mejoramiento estan dirigidas a todas las areas

de la mas alta prioridad en base a las evaluaciones del riesgo?

4.12. éSe ha determinado la efectividad de las acciones tomadas a través de

una revision focalizada o auditoria del area en cuestion?
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4.12. éSe ha asegurado que el laboratorio participe en actividades de

mejoramiento continuo que abarquen las areas relevantes y resultados del

cuidado del paciente?

4.12. éLa direccién del laboratorio realiza las oportunidades de mejora

identificadas en el mejoramiento continuo independientemente de donde

se produzcan?

4.12. éSe ha comunicado al personal los planes de mejoramiento y las metas

relacionadas?

Nivel de cumplimiento

2.13. Control de los registros

4.13. iSe ha establecido un procedimiento para llevar a cabo la identificacién,

indexacion, toma, codificacion, acceso, archivo, almacenamiento,

mantenimiento y destruccidn de los registros de calidad y técnicos?

4.13 ¢En caso de realizar actividades que afecte la calidad del examen,

los registros se crean en el momento que se realizan dichas

actividades?

4.13 ¢Se ha registrado la fecha, si es relevante, la hora de la modificacién de

los registros junto con la identidad del personal que realiza las

modificaciones?

¢Se ha definido el tiempo de retencién de los registros?

4.13. En general, cuentan los registros con los siguientes elementos:

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

los proveedores aprobados

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

c) Las hojas de peticidn del andlisis

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

177



e) La informacidn sobre los reactivos y materiales utilizados para los andlisis

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

g) Las salidas de impresora de los instrumentos y los datos e informacién

retenidos

h) Los resultados del analisis e informes de laboratorio

i) Los registros de mantenimiento de los instrumentos, incluyendo los registros

de la calibracidn interna y externa

j) Las funciones de calibracién y los factores de conversién

k) Los registros de control de calidad

[) Los registros de los incidentes y las acciones tomadas

m) Los registros de los accidentes y las acciones tomadas

R

n) Los registros de la gestion del riesgo

o) Las no conformidades identificadas y la acciédn inmediata o correctiva tomada

p) La accion preventiva tomada

q) Las reclamaciones y las acciones tomadas

r) Los registros de las auditorias internas y externas

R PR

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

actividades de gestion de la calidad del laboratorio

v) Los registros de las revisiones por la direccién

Nivel de cumplimiento

22

2.14. Evaluacioén y auditorias

4.14.1 ¢Se han planificado evaluaciones y auditorias que abarquen los

procesos de gestidon, pre examen, examen, post examen y de

apoyo, se evalua la efectividad en la mejora continua del sistema de
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gestidn, los resultados de las actividades de evaluacién y

mejoramiento se incluyen en la revisién por la direccidon?

4.14.2 éSon revisados por personal autorizado periddicamente los exdmenes

muestras y los requisitos de los preservantes de sangre, orina, otros

fluidos corporales, tejido y otros tipos de muestras, segun corresponda,

para asegurar que no se tomen cantidades suficientes o excesivas de

la muestra y que ésta se toma apropiadamente para preservar el

mensurando?

4.14.3 ¢{Se ha buscado la informacién relativa a la percepcién del usuario en

cuanto a si el servicio ha cumplido con los requisitos y necesidades

de los usuarios. Existen registros de la informacién recopilada y de las

acciones tomadas?

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

mantienen registros de las sugerencias y de las acciones tomadas por

la direccion?

4.14.5 éSe 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:

cumplen los requisitos de esta norma y los requisitos establecidos por

el laboratorio, y son implementadas, eficaces y mantenidas?

4.14.5 ¢Se han definido y documentado los criterios, alcance, frecuencia

y métodos de auditoria?

4.14.5 éSe han definido criterios para la seleccion de auditores, la realizacién

de auditorias asegura la objetividad e imparcialidad del proceso de
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auditoria?

4.14.5 ¢Han sido realizadas las auditorias por personal entrenado para

evaluar el desempefio de los procesos directivos y técnicos del

sistema de gestioén de la calidad?

4.14.5 ¢Se mantiene un procedimiento documentado para definir las

responsabilidades, para planificar, realizar auditorias, informar los

resultados y mantener los registros de las mismas?

4.14.5,4.14.8 iAsegura el personal se tomen acciones apropiadas, correctivas

cuando se identifican no conformidades, tanto de auditorias internas

como externas, se mantienen registros de estas revisiones y de las

acciones correctivas y preventivas tomadas?

4.14.6 éSe ha evaluado el impacto de los procesos de trabajo y las eventuales

fallas en los resultados de los exdmenes que afectan a la seguridad del

paciente, se han modificado los procesos para reducir o eliminar los

riesgos identificados y documentar las decisiones y acciones tomadas?

4.14.7 éSe 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?

4.14.7 ¢éSe incluye en el seguimiento de los indicadores de la calidad el

establecimiento de objetivos, metodologia, interpretacion, limites, plan

de accidn y duracion de la medicidn, se revisan periédicamente, para

asegurar su continua adecuacién?

4.14.7 éSe han establecido tiempos de respuesta para cada uno de los

examenes que reflejan las necesidades clinicas. Se evaluan

periddicamente si se estdn cumpliendo o no los tiempos de respuesta

establecidos?
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Nivel de Cumplimiento

10

2.15. Revision por la direccion

4.15.1 ¢éSe ha revisado el sistema de gestion de la calidad de acuerdo a lo

planificado para asegurar su continua idoneidad, adecuacion y

efectividad, ademas del apoyo al cuidado del paciente?

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

- la revision periddica de solicitudes, adecuacién de procedimientos y

requisitos de la muestra

- evaluacion de la retroalimentacion de los usuarios

- sugerencias del personal

- auditorias internas

- gestion del riesgo

- uso de indicadores de la calidad

- revisiones por organizaciones externas

- resultados de la participacién en programas de comparacién inter

laboratorios

- resultados de la participacién en programas de comparacién inter

laboratorios

- seguimiento y resolucién de reclamos

- desempefio de los proveedores

- identificacion y control de no conformidades

- resultados del mejoramiento continuo incluyendo el estado actual de las

acciones correctivas y acciones preventivas

- acciones de seguimiento de las revisiones por la direccién anteriores

- cambios en el volumen y alcance del trabajo, personal y dependencias que

podrian afectar al sistema de gestion de la calidad
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- recomendaciones para el mejoramiento, incluyendo requisitos técnicos

4.15.3 ¢La revision analiza la informacion de entrada de las causas de no

conformidades, tendencias y patrones que indiquen problemas de

proceso, incluye la evaluacién de las oportunidades de mejoray la

necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad, incluyendo

la politica de la calidad y los objetivos de la calidad?

objetivamente?

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 objetivamente?

4.15.4 ¢Los resultados de la revisidn por la direccidon se han registrado de tal

manera que se documente las decisiones y acciones que se toman

durante la revisidn por la direccion relacionadas con: el mejoramiento

de la efectividad del sistema de gestién de la calidad y sus procesos; el

mejoramiento de los servicios a los usuarios; las necesidades de

recursos?

4.15.4 ¢ Los hallazgos y las acciones que surgen de las revisiones por la

direccidn se registran e informan al personal del laboratorio, la direccién

del laboratorio asegura que las acciones que surjan de la revisién por

la direccién se completan dentro de un plazo definido?

Nivel de Cumplimiento

15

2.16. Personal

5.1.1 éExiste un procedimiento para la gestidn de personal y registros que

evidencien el cumplimiento con los requisitos?

5.1.2 ¢Se documentan las cualificaciones del personal para cada puesto de

trabajo, las cualificaciones de personal reflejan la adecuada educacion,

capacitacién, experiencia y habilidades necesarias y apropiadas para las
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tareas desempeiiadas. Si el personal emite juicios con respecto a
examenes cuenta con conocimientos, tedricos, practicos y experiencia?
5.1.3 ¢El laboratorio posee descripciones de cargo que detallen las
responsabilidades, autoridades y tareas para todo el personal? 1
5.1.4
éCuenta el laboratorio con un programa para introducir al personal nuevo a la organizacién, el
departamento o 4rea en la cual trabajard la persona, los términos y condiciones del empleo, instalaciones
del personal, requisitos de salud y seguridad (incluyendo incendio y emergencia) y servicios de salud
ocupacional? 1
5.1.5 éSe ha capacitado al personal en?
- el sistema de gestién de la calidad
- procesos y procedimientos de trabajo asignados
- el sistema de informacion de laboratorio aplicable
- salud y seguridad, incluyendo la prevencién o contencién de los
efectos de incidentes adversos 1
- ética
- confidencialidad de la informacion del paciente
5.1.5 ¢El laboratorio supervisa en todo momento al personal que esta en
capacitacidn, revisa periddicamente la efectividad del programa de
capacitaciéon? 1
5.1.6 ¢El laboratorio ha evaluado la competencia de cada persona para
desempeiiar las tareas administrativas o técnicas asignadas, de
acuerdo con criterios establecidos? 1
5.1.6 é¢La reevaluacién se ha llevado a cabo a intervalos regulares? ¢Si es
necesario se ha vuelto a capacitar al personal?
5.1.7 éSe realizan revisiones del desempefio del personal, a fin de mantener
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o mejorar la calidad de los servicios dados a los usuarios y fomentar

relaciones de trabajo productivas?

5.1.8 ¢Para el personal que participa en los procesos de gestion y técnicos

existe un programa de educacién continua? ¢Se ha evaluado y se revisa

la efectividad del programa de educacién continua?

5.1.9 ¢Se mantienen registros de las cualificaciones, educacién y perfiles

profesionales pertinentes, capacitacion, experiencia y evaluaciones de

competencia de todo el personal?

5.1.9 éSe mantienen registros de?

- educacion y profesionales;

- cualificaciones o licencia, cuando sea aplicable

- experiencia laboral previa

- descripciones de cargo

- introduccién del nuevo personal al ambiente del laboratorio

- capacitacion en las tareas laborales actuales

- evaluaciones de competencia

- registros de educacion continua y logros

- revisiones del desempefio del personal

RlRr|R|(RP|(RPR(R[R[R|~

- informes de accidentes y exposicion a peligros laborales

- el estado de inmunizacién, cuando sea pertinente para tareas

gue se le asignen

Nivel de Cumplimiento

24

2.17. Instalaciones y condiciones ambientales

5.2.1 ¢El laboratorio esta disefiado para asegurar la calidad, seguridad, eficacia

del servicio prestado a los usuarios y la seguridad y salud del personal del

laboratorio, pacientes y visitantes?

184



5.2.1 ¢El laboratorio ha evaluado la suficiencia y adecuacién del espacio

asignado para el desempeno del trabajo?

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

examenes.

b) Se protege la informacidn clinica, las muestras de pacientes y los

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

ejemplo: fuentes de energia, iluminacion, ventilacion, ruido,

agua, disposicidn de residuos y condiciones ambientales.

d) Los sistemas de comunicacién dentro del laboratorio son

apropiados al tamaio y complejidad de la instalacion para

asegurar la transferencia eficiente de informacién.

e) Se cuenta con instalaciones y dispositivos de seguridad cuyo

funcionamiento se verifique regularmente.

5.2.3, 4.13 ¢ Las condiciones y espacio de almacenamiento aseguran la

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

fungibles, registros, resultados, y cualquier otro articulo que pudiera

afectar la calidad de los resultados de los exdmenes, previenen el

dafio, deterioro, pérdida o acceso no autorizado? (5.2.3, 4.13)

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

preestablecidas?

Indicar las condiciones ambientales a tener en cuenta:

Temperatura Humedad Esterilidad
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Radiacidn Vibraciones Polvo

Corrientes aire Suministros eléctricos Sonido

Interferencias eléctricas. Otros:

5.2.3 ¢Las muestras clinicas y los materiales que se utilizan en los procesos

de exdmenes se almacenan de manera que se prevenga la

contaminacién cruzada?

5.2.3 ¢Las instalaciones de almacenamiento y disposicion de materiales

peligrosos son acordes a los riesgos de estos, segln lo especificado por

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

proteccion personal y la ropa?

5.2.5 ¢Las instalaciones para la toma de muestras de pacientes estan

separadas las areas de recepcion/espera y de toma de muestras?

5.2.5 ¢En el area de toma de muestras se ha considerado la privacidad,

comodidad y necesidades del paciente (por ejemplo, acceso para

discapacitados, servicio sanitario) y su acompafiante

5.2.5 éLas 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

los materiales apropiados para primeros auxilios, tanto para los

pacientes como para el personal?

5.2.6 ¢ Las dependencias del laboratorio se encuentran en condiciones

funcionales y confiables, sus areas de trabajo estan limpias y bien

mantenidas?
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5.2.6 éSe realiza seguimiento, control y registro de las condiciones

ambientales, segun sea requerido por las especificaciones

pertinentes o cuando ellas puedan influir en la calidad de la

muestra, resultados, y/o la salud del personal?

Nivel de Cumplimiento

13

2.18. Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles

5.3.1.1 éPosee el laboratorio un procedimiento documentado para la seleccion,

compra y gestién de equipos?

5.3.1.1 é{Cuenta el laboratorio con los equipos necesarios para la prestacién de

servicios, cuando el laboratorio necesite utilizar un equipo fuera de

su control permanente, la direccién del laboratorio asegura que se

cumple con los requisitos de esta norma?

En caso negativo, detallar carencias detectadas:

5.3.1.2 ¢El laboratorio ha verificado que los equipos sean capaces de lograr el

desempeiio necesario después de la instalacion y antes del uso, y que

cumplan con los requisitos pertinentes de los exdamenes en

cuestion?

5.3.1.2 ¢ Los equipos del laboratorio estan rotulados, marcados o identificados de

manera Unica?

5.3.1.3 ¢ Los equipos son operados por personal entrenado y autorizado?

5.3.1.3 ¢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

equipo?

5.3.1.3 ¢El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacién,

transporte, almacenamiento y uso seguro de los equipos para prevenir su
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contaminacion o deterioro?

5.3.1.4 ¢Existe un procedimiento documentado para la calibracion de los equipos

que afectan directa o indirectamente los resultados de los exdmenes?. Se

incluye en el procedimiento:

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 calibracidn trazable del equipo

c) se verifica la exactitud de medida requerida y el funcionamiento

del sistema de medicion a intervalos definidos

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

e) se asegura que, cuando la calibracién da lugar a un conjunto

de factores de correccion, los factores de calibracion anteriores

se actualizan correctamente

f) se toman medidas de seguridad para prevenir la manipulacién o

ajustes que pudieran invalidar los resultados de los exdmenes

5.3.1.4 ¢la trazabilidad metroldgica de los calibradores ofrecidos por el

fabricante es del mas alto orden metrolégico disponible? ( 5.3.1.4)

5.3.1.4 Cuando amerite, ése han aplicado otros medios para proporcionar

confianza en los resultados, incluyendo, pero no limitado a lo siguiente?

Uso de materiales de referencia certificados

U Examen o calibraciéon mediante otro procedimiento

i normas de mutuo consentimiento o métodos que

estan claramente establecidos, especificados,

caracterizados y de mutuo acuerdo entre todas las partes

interesadas.

188



5.3.1.5 ¢El laboratorio cuenta con un programa documentado de mantenimiento

preventivo que, al menos, siga las instrucciones del fabricante?

5.3.1.5 ¢Se mantienen los equipos en una condicién de trabajo seguro y en

estado de funcionamiento, se incluye la revision de la seguridad

eléctrica, los dispositivos de parada de emergencia cuando existeny la

manipulacion y disposicién seguras de productos quimicos, materiales

radioactivos y bioldgicos por personas autorizadas, utilizando como

minimo los programas, instrucciones del fabricante o ambos.

5.3.1.5 ¢ Para equipos defectuosos, se ponen fuera de servicio y se rotulan

claramente?

5.3.1.5 éSe asegura que los equipos defectuosos no se utilicen hasta que

hayan sido reparados y se demuestre mediante verificacion que cumple

con los criterios de aceptacion especificados?

5.3.1.5 éSe examina el efecto de cualquier falla de los equipos sobre los

examenes anteriores y se establecen acciones inmediatas o

acciones correctivas en caso de ser necesario?

5.3.1.5 ¢Se han tomado medidas razonables para descontaminar los equipos

antes del mantenimiento, reparacién o desmantelamiento, se

proporciona un espacio adecuado para las reparaciones y se

proporciona el equipo de proteccion personal apropiado al personal que

realiza las reparaciones?

5.3.1.5 ¢Cuando un equipo se retira del control directo del laboratorio, se asegura que su
funcionamiento se verifica antes de ser devuelto al uso en el laboratorio?

5.3.1.6 ¢Los incidentes adversos y los accidentes que se pueden atribuir directamente a un equipo
especifico se investigan e informan al fabricante y a las autoridades pertinentes, segun se requiera?
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5.3.1.7 ¢Se mantienen los registros para cada equipo que contribuya a la realizacién de los exdmenes? 1

5.3.1.7 éLos registros tienen la siguiente informacion?

- identificacién del equipo

- nombre del fabricante, modelo y nimero de serie u otra identificacion unica

- informacion de contacto del proveedor o del fabricante

- fecha de recepcion y fecha de entrada en servicio

N

- ubicacién

- condicién cuando se recibe (por ejemplo, nuevo, usado o reacondicionado) 1

- instrucciones del fabricante 1

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

- mantenimiento llevado a cabo y el programa de mantenimiento preventivo

- registros de funcionamiento del equipo que confirmen la aceptacidn 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

- dafio, mal funcionamiento, modificacidn o reparacidn del equipo.

5.3.1.7 4.13 ¢Los registros se mantienen y estan facilmente disponibles durante la vida uatil de los
equipos 0 mas, segun se especifique en el procedimiento de Control de los Registros? ( 5.3.1.7, 4.13) 1

5.3.2.1 éCuenta el laboratorio con un procedimiento documentado para la

recepcién, almacenamiento, pruebas de aceptacién y gestion de

inventario de reactivos y fungibles? 1

5.3.2.2 éCuando el laboratorio no es la instalacion receptora, verifica que la

instalacion receptora tenga las capacidades de almacenamiento y 1
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manipulacidon adecuadas para mantener los articulos comprados, de

manera que se prevenga el dafio o deterioro?

5.3.2.2 éSe almacenan los reactivos y fungibles recibidos de acuerdo con las

especificaciones del fabricante?

5.3.2.3 ¢{Antes de su utilizacidon en los exdmenes, se verifica el comportamiento

de cada nueva formulacion de los kits de andlisis con cambios en los

reactivos, fungibles o el procedimiento, un nuevo lote o envio?

5.3.2.4 éSe ha establecido un sistema de control de inventario para los reactivos

y fungibles, en el que se asegure la no utilizacidn de los reactivos y

fungibles no inspeccionados y no aceptables?

5.3.2.5 ¢ Las instrucciones para el uso de reactivos y fungibles, estan

facilmente disponibles, incluyendo aquellas suministradas por los

fabricantes?

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, segin sea necesario?

5.3.2.7 ¢Se mantienen registros para cada reactivo y fungibles que contribuya a

la realizacion de los examenes, estos registros incluyen?

a) identificacion del reactivo o fungibles

b) nombre del fabricante, cdédigo de la serie o nimero de lote

c) informacién de contacto del proveedor o del fabricante

d) fecha de recepcion, fecha de expiracion, fecha de entrada en

servicio y, cuando sea aplicable, fecha en que el material fue

puesto fuera de servicio

e) condicidn cuando fue recibido (por ejemplo, aceptable o

dafiado)
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f) instrucciones del fabricante 1
g) registros que confirmen la aceptacién inicial de uso del reactivo

o fungibles

h) registros de comportamiento que confirmen la aceptacion

rutinaria del reactivo o fungibles para uso 1
5.3.2.7 ¢En caso de que el laboratorio utilice reactivos preparados o

completados internamente, los registros incluyen, ademas de la

informacién pertinente anterior, referencia a la persona o personas

gue llevan a cabo su preparacién y la fecha de preparaciéon?

Nivel de Cumplimiento 47
2.19. Procesos preanaliticos

5.4.1 {Existen procedimientos documentados e informacidn de las actividades

de pre examen para asegurar la validez de los resultados de los

examenes? 1
5.4.2 éLa informacion disponible para los pacientes y usuarios de los servicios

del laboratorio cuenta con?

- La ubicacion del laboratorio 1
- Tipos de servicios clinicos ofrecidos por el laboratorio incluyendo

examenes derivados a otros laboratorios 1
- Horarios de apertura del laboratorio 1
- Los examenes ofrecidos por el laboratorio incluyendo, cuando sea

apropiado, informacién sobre las muestras requeridas, volimenes de

muestra primaria, precauciones especiales, tiempos de respuesta, intervalos

de referencia bioldgicos y valores de decisidn clinica; 1

- Instrucciones para completar el formulario de solicitud

- Instrucciones para la preparacién del paciente
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- Instrucciones para las muestras tomadas por el paciente

- instrucciones para el transporte de las muestras, incluyendo cualquier

manejo especial necesario;

- los requisitos para el consentimiento del paciente

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

- una lista de factores que se sabe afectan de manera significativa

la realizacion del examen o la interpretacion de los resultados

- la disponibilidad de asesoramiento clinico sobre el pedido de

examenes y la interpretacion de los resultados de los exdmenes

- la politica del laboratorio sobre la proteccién de la informacion personal

- el procedimiento de reclamos del laboratorio

5.4.2 {Existe informacion disponible para los pacientes y usuarios, que incluya

una explicacién del procedimiento clinico que se realiza para obtener el

consentimiento informado. Se explica al paciente y al usuario la

importancia de proporcionar informacién del paciente y la familia, cuando

sea pertinente (por ejemplo, para interpretar los resultados de exdmenes

genéticos)?

5.4.3 ¢El formato de solicitud cuenta con?

- identificacion del paciente, incluyendo género, fecha de nacimiento,

detalles de la ubicacién/contacto del paciente y un identificador Unico

- nombre u otro identificador Unico del médico, prestador de atencién

médica u otra persona legalmente autorizada para solicitar examenes o

utilizar la informacidn clinica, junto con el destino del informe y los

detalles de contacto

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

origen
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- examenes solicitados

- informacidn clinicamente relevante sobre el paciente y la solicitud, para

la realizacion de los exdmenes e interpretacidon de los resultados

- fecha y, cuando sea pertinente, hora de la toma de muestra primaria

- fecha y hora de recepcion de la muestra

5.4.3 ¢Existe un procedimiento documentado para tratar las solicitudes

verbales de exdmenes que incluya la confirmacién mediante el

formulario de solicitud o su equivalente electrénico, en un plazo

determinado?

5.4.3 ¢Se evidencia cooperacion del laboratorio con los usuarios o sus

representantes para aclarar la solicitud de exdmenes?

5.4.4.1 Existen procedimientos para la toma y manipulacién de muestras

primarias, estan disponibles a los flebotomistas o su equivalente en el

area de toma de muestras?

5.4.4.1 éSe registran y comunican al personal pertinente las desviaciones,

exclusiones o adiciones a la solicitud de examen?

5.4.4.1 ¢Se ha definido y establecido consentimiento por escrito y

explicaciones detalladas, para procedimientos especiales, tales como

procedimientos invasivos, o aquellos con un mayor riesgo de

complicaciones en el procedimiento?

5.4.4.2 élas instrucciones previas a la toma de muestras incluyen?

- completar del formulario de solicitud o solicitud electrdnica

- preparacion del paciente (por ejemplo, instrucciones para

guienes prestan atencién, flebotomistas, recolectores de

muestras y pacientes).

- tipo y cantidad de la muestra primaria a tomar con descripciones
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de los recipientes de la muestra primaria y de los aditivos

necesarios.

- indicacion especial de hora de toma de muestra, cuando sea

necesario.

- informacion clinica relevante que afecte a la toma de

muestras, realizacion de examenes o interpretacion del

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

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

a) determinacién 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 medicacidn

(hora de la dltima 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

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

respecto a los recipientes de la muestra primaria, los aditivos

necesarios y las condiciones de transporte de la muestray

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

cuales se le han tomado éstas
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f) registro de la identidad de la persona que toma la muestra

primaria, la fecha de toma de ésta y, cuando sea necesario,

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

al laboratorio

h) disposicion segura de los materiales utilizados en la toma de la

muestra

5.4.5 ¢Se incluyen instrucciones para las actividades de post recoleccién

incluyen el embalaje de las muestras para su transporte?

5.4.5 éSe ha definido para el transporte de muestras?

a) un plazo apropiado para el trasporte de acuerdo a la naturaleza

de los examenes solicitados y la disciplina del laboratorio

correspondiente;

b) el transporte dentro de un intervalo de temperatura

especificado para la recogida y manipulacién de la muestra

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.

5.4.6 ¢ El procedimiento para la recepcidon de muestras asegura las siguientes

condiciones?

a) 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

196



documentados y desarrollados por el laboratorio.

c) Cuando existan problemas con la identificacién 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

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 recepcién,

hoja de calculo, sistema computacional u otro equivalente. Se

registran la fecha y hora de la recepcidn y/o registro de las

muestras. Siempre que sea posible, también se debe registrar la

identidad de la persona que recibe la muestra.

e) Personal autorizado evalla las muestras recibidas para asegurar

gue éstas cumplen con los criterios de aceptacion

correspondientes al examen o examenes solicitados.

f) Si amerita existen instrucciones para la recepcion, rotulacién,

procesamiento e informe de las muestras especificamente

marcadas como urgentes, se incluyen detalles de cualquier

rotulacién especial del formulario de solicitud y de la muestra, el

mecanismo de transferencia de la muestra al area de examen

del laboratorio, cualquier modo de procesamiento rapido a

utilizar y criterios especiales a seguir para informar.

5.4.6 En caso de que el laboratorio realice alicuotas de la muestra primaria

estas son trazables inequivocamente a la muestra primaria
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original.

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

y almacenamiento?

5.4.7 ¢Se han incluido limites de tiempo para solicitar exdmenes

adicionales o nuevos examenes sobre la misma muestra primaria?

Nivel de Cumplimiento
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2.20. Procesos analiticos

5.5.1 ¢El laboratorio ha seleccionado procedimientos de examen que

hayan sido validados para su uso previsto. Se registra la identidad

de las personas que realizan actividades en los procesos de

examen?

5.5.1.2 éPara procedimientos de examen validados utilizados sin

modificaciones, estos han sido sometidos a una verificacion

independiente por parte del laboratorio antes de ser introducidos en el

uso de rutina?

5.5.1.2 éCuenta el laboratorio con informacién del fabricante o de quien

haya desarrollado el método para confirmar las caracteristicas de

funcionamiento del procedimiento?

5.5.1.2 ¢éLa verificacion ha sido suficientemente extensa a tal punto de

confirmar, a través de la obtencién de evidencia objetiva (en la

forma de caracteristicas de desempefio), que las caracteristicas

de desempenio para el procedimiento de examen se han

cumplido y estan relacionadas al uso previsto de los resultados de los

examenes?
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5.5.1.2 ¢El laboratorio cuenta con procedimientos utilizados para la verificacion

y los registros de los resultados obtenidos. Son estos revisados por

personal autorizado y se registra su revision?

5.5.1.3 ¢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

R R R

La validacion ha sido tan amplia como sea necesario y ha confirmado,

a través de la aportacién de evidencia objetiva (en la forma de

caracteristicas de desempefio), que los requisitos especificos para el

uso previsto del examen se han cumplido.

5.5.1.3 ¢ 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

validacién y registrar la revision?

5.5.1.3 ¢Si se han realizado cambios a un procedimiento de examen

validado, estos se documentan y si amerita, se lleva a cabo una nueva

validacion?

5.5.1.4 ¢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?

5.5.1.4 ¢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?

5.5.1.4 ¢ Previa solicitud, el laboratorio debe poner a disposicidén de los usuarios
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del laboratorio su estimacion de la incertidumbre de medida?

5.5.2 Se ha definido y se documenta el origen de los intervalos de referencia

bioldgicos o valores de decisidn y se comunica esta informacion a los

usuarios.

5.5.2 ¢Cuando un intervalo de referencia bioldgico o valor de decisién particular

ya no es adecuado para la poblacién afectada, se han hecho los cambios

apropiados y se comunican a los usuarios?

5.5.2 ¢Si es aplicable y el laboratorio cambia un procedimiento de examen o

procedimiento de pre examen, se revisan los intervalos de referencia y

los valores de decision clinica asociados? 1
5.5.3 ¢Los procedimientos de examen estan documentados, escritos en un

lenguaje comunmente entendido por el personal en el laboratorio y

disponibles en las ubicaciones apropiadas, si existen documentos

condensado estos se corresponden al procedimiento? 1
5.5.3 é¢Cuentan los procedimientos con la siguiente informacién? (Cuando

proceda)

a) Propésito del analisis 1
b) Principio y método del procedimiento utilizado para los andlisis

c) Caracteristicas de desempefio

d) Tipo de muestra primaria (plasma, suero, orina) 1
e) Preparacion del paciente 1
f) Tipo de recipiente y aditivos 1
g) Equipos y reactivos necesarios 1
h) Controles ambientales y de seguridad

i) Procedimientos de calibracion (trazabilidad metrolégica) 1
j) Etapas del procedimiento 1
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k) Procedimientos de control de la calidad 1

[) interferencias (por ejemplo, lipemia, hemdlisis, bilirrubinemia, drogas) y

reacciones cruzadas 1
m) principio del procedimiento para calcular los resultados

incluyendo, cuando sea pertinente, la incertidumbre de medida de los

valores de las magnitudes medidas. 1
n) intervalos de referencia bioldgicos o valores de decisién clinica 1
o) intervalo valido para informar los resultados de los exdmenes

p) instrucciones para determinar resultados cuantitativos cuando un

resultado no esta dentro del intervalo de medida 1
q) valores de alerta y/o criticos, cuando corresponda 1

r) interpretacion clinica del laboratorio 1

s) fuentes potenciales de variacion 1

t) referencias 1

5.5.3 éLos procedimientos de examen estan documentados, escritos en un

lenguaje comunmente entendido por el personal en el laboratorio y

disponibles en las ubicaciones apropiadas, si existen documentos

condensados estos se corresponden al procedimiento? 1
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2.21. Aseguramiento de la calidad de los resultados de los analisis

5.6.1 éSe ha asegurado la calidad de los examenes realizandolos bajo

condiciones definidas? 1

5.6.2.1 ¢Cuenta el laboratorio con procedimientos de control de la calidad que

incluya frecuencia de corrida y responsables que verifiquen la obtencién

de la calidad prevista de los resultados?

5.6.2.2 ¢Se utilizan materiales de control de |a calidad que reaccionen con el
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sistema de examen de una forma lo mas parecida posible a las

muestras de pacientes?

5.6.2.2 ¢Los materiales de control de la calidad se examinan periédicamente

con una frecuencia basada en la estabilidad del procedimiento y el riesgo

de daiio para el paciente a partir de un resultado erréneo?

5.6.2.3 ¢Existe un procedimiento para prevenir la liberacidon de resultados de los

pacientes, en caso que el control de la calidad falle?

5.6.2.3 ¢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 errory

verificado el desempefio dentro de la especificacidn, se evaltan

ademas los resultados de las muestras de los pacientes que fueron

examinadas después del ultimo control de la calidad exitoso?

5.6.2.3 ¢ Los datos de control de la calidad se revisan a intervalos

regulares para detectar tendencias en el desempeno del examen que

puedan indicar problemas en el sistema de examen. Cuando se

observan estas tendencias, se toman y registran acciones preventivas?

5.6.3.1 ¢ Participa el laboratorio en uno o mas programas de comparacioén inter

laboratorios (tal como un programa de evaluacién externa de la calidad

o un programa de ensayos de aptitud) apropiado a los exdmenes e

interpretaciones de los resultados de los exdamenes?

5.6.3.1 ¢Se controlan los resultados del programa de comparacion inter

laboratorios y se implementan acciones correctivas cuando no se

cumplan los criterios de desempefio predeterminados? (5.6.3.1)
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5.6.3.1 ¢Existe un procedimiento documentado para la participacion en

comparaciones inter laboratorios que incluya las responsabilidades

definidas y las instrucciones para la participacion y cualquier criterio de

desempeiio que difiera de los criterios utilizados en el programa de

comparacion inter laboratorios?

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

el proceso de examen completo, incluyendo los procedimientos de prey

post examen?

5.6.3.2 ¢Si una comparacion inter laboratorios no esta disponible, se han

desarrollado otras propuestas y se proporciona evidencia objetiva para

determinar la aceptabilidad de los resultados de los exdmenes?

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,

al manejo de las muestras de pacientes?

5.6.3.3 ¢Las muestras de comparaciones inter laboratorios son examinadas por

personal que rutinariamente examina muestras de pacientes utilizando los

mismos procedimientos que utilizan para las muestras de pacientes?

5.6.3.4 ¢El desempefiio en las comparaciones inter laboratorios es revisado y se

discute con el personal pertinente, si no se cumplen los criterios de

desempeiio predeterminados, el personal participa en la implementacion

y registro de acciones correctivas, se controla la efectividad y se evalua

tendencias en los resultados recibidos que indiquen no conformidades

potenciales y si se deben tomar acciones preventivas?

5.6.4 ¢Estd definida la sistematica de comparacién de procedimientos, equipos
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y métodos utilizados, se establece la comparabilidad de los resultados

de las muestras de pacientes a través de los intervalos clinicamente

apropiados?

5.6.4 {Se ha notificado a los usuarios de las diferencias en la comparabilidad

de los resultados y se discute cualquier implicancia en la practica

clinica, cuando los sistemas de medicién proporcionan diferentes

intervalos de medicién para el mismo mensurando (por ejemplo, glucosa)

o cuando los métodos de examen se cambian?

Nivel de Cumplimiento

11

2.22. Procedimientos pos analiticos

5.7.1 iEl laboratorio ha definido el personal que revisa, evalla la informacién

clinica disponible frente a control de calidad interno y los resultados de

los exdamenes anteriores, y autoriza la entrega de los resultados?

5.7.2 iEl laboratorio cuenta con un procedimiento para la identificacion,

obtencion, retencién, indexacion, acceso, almacenamiento,

mantenimiento y disposicion segura de las muestras clinicas de

acuerdo con las regulaciones o recomendaciones locales para la

gestiodn de residuos?

5.7.2 ¢Se ha definido el tiempo de retencidn de las muestras clinicas, de

acuerdo a la naturaleza de la muestra, los exdmenes y los requisitos

aplicables?

Nivel de Cumplimiento

2.23. Notificacion de los resultados

CR.GAO4

¢Ha establecido el laboratorio un formato para la emisidn de informes,

tomando en cuenta los criterios del SAE en lo referente al uso del
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simbolo y la forma de comunicar los mismos al cliente?

5.8.1 éLos resultados de cada examen son informados de forma exacta, clara,

sin ambigliedades y de acuerdo con las instrucciones especificas de los

procedimientos de examen?

5.8.1 ¢Se asegura la correcta transcripcion de los resultados de los exdamenes,

los informes deben incluir la informacidn necesaria para la interpretacion

de los resultados de los exdmenes?

5.8.1 ¢Existe un procedimiento para notificar al solicitante cuando se retrasa un

examen que podria comprometer el cuidado del paciente?

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 examenes;

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.

5.8.3 El informe incluye:

- una identificacioén clara e inequivoca del examen que incluya, segun

corresponda, el procedimiento de examen

- la identificacion del laboratorio que emite el informe

- identificacion de todos los exdmenes que han sido realizados por un
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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 medicién, cuando corresponda

- resultados del examen informados en unidades S|, unidades trazables

a unidades Sl u otras unidades aplicables

- intervalos de referencia bioldgicos, valores de decision clinica o

diagramas/nomogramas de apoyo a los valores de decisidn clinica,

cuando sea aplicable

- interpretacién de los resultados, cuando corresponda

- otros comentarios tales como notas de advertencia o explicacién (por

ejemplo, calidad o adecuacién de la muestra primaria que puede haber

comprometido el resultado, resultados/interpretaciones de laboratorios

de derivacidn, uso de procedimiento en desarrollo)

- identificacion de exdmenes llevados a cabo como parte de un programa

de investigacion o desarrollo y para los cuales no estan disponibles

requisitos especificos sobre la ejecucién de la medicién

- identificacién de la(s) persona(s) que revisa(n) los resultados y

autoriza(n) la emisién del informe (si no figura en el informe, de facil

acceso cuando sea necesario)

- fecha del informe y hora de emision (si no figuran en el informe, de facil

acceso cuando sea necesario);
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- numero de pagina y el numero total de paginas (por ejemplo, Pagina 1 de

5, Pagina 2 de 5, etc.). 1
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2.24. Comunicacion de los resultados

5.9.1 ¢Existen procedimientos documentados para la emisién de los

resultados de los exdmenes, incluyendo detalles de quién puede

emitir resultados y a quién? 1

5.9.1.a éSe 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? 1

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

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 derivacidn para examen

#:NOMBRE?

documentan la fecha, hora, miembro del personal del laboratorio

responsable, persona notificada, resultados del examen

transmitido y las dificultades encontradas en las notificaciones. 1

5.9.1.c.d éLos resultados son legibles, sin errores de transcripcion, informados a

personas autorizadas a recibir y utilizar la informacidn, si los

resultados se transmiten como un pre informe, el informe final

siempre se le remite al solicitante? 1

5.9.1.e ¢Existen procesos para asegurar que los resultados distribuidos por

medios telefdnicos o electrdnicos sélo llegan a los destinatarios

autorizados. Los resultados proporcionados verbalmente son seguidos 1
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de un informe escrito, existe un registro de todos los resultados

verbales proporcionados?

5.9.2 ¢Si el laboratorio implementa un sistema para la seleccion e informe de

resultados automatizados, se establece un procedimiento documentado

para asegurar que:

a) los criterios para la seleccién e informe automatizados estan definidos,

aprobados, facilmente disponibles y entendidos por el personal,

b) los criterios estan validados para el apropiado funcionamiento antes

del uso y verificados después de los cambios al sistema que podria

afectar su funcionamiento,

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

muestra (por ejemplo, hemdlisis, ictericia, lipemia) que pueden alterar

los resultados del examen,

d) existe un proceso para la incorporacién de mensajes de alerta analitica

de los instrumentos en los criterios de seleccion e informe

automatizados, segun corresponda,

e) los resultados seleccionados para el informe automatizado deben ser

identificables al momento de la revisidn antes de su emision e incluir la

fecha y hora de la seleccién,

f) existe un proceso para la suspension rapida de la seleccién e informe

automatizados,

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

paciente en el informe original;

b) el usuario es notificado de la correccién

208



c) el registro corregido muestra la hora y fecha del cambio y el

nombre de la persona responsable del cambio;

d) cuando se hacen modificaciones, los datos del informe original se

mantienen en el registro.

5.9.3 ¢éLos resultados corregidos que se han puesto a disposicion para tomar

decisiones clinicas, se conservan en los posteriores informes

acumulativos e identifican claramente como que se han corregido?

5.9.3 ¢Cuando el sistema de informe no puede registrar las modificaciones,

cambios o alteraciones, se mantienen un registro de éstas?

Nivel de Cumplimiento
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2.24. Gestion de la informacion del laboratorio

5.10.1 ¢El laboratorio cuenta con un procedimiento documentado para asegurar

que la confidencialidad de la informacién del paciente se mantiene en todo

momento?

5.10.2 ¢El laboratorio asegura que se definen las autoridades y

responsabilidades por la gestién del sistema de informacién, incluyendo

el mantenimiento y modificacion del sistema de informacién que pueda

afectar el cuidado del paciente?

5.10.2 ¢ El laboratorio ha definido las autoridades y responsabilidades de todo el

personal que utiliza el sistema, en particular aquellos que:

U acceden a la informacién y datos del paciente

U ingresan datos del paciente y resultados de los examenes

(i cambian datos del paciente o resultados de los examenes

U autorizan la emision de resultados de los examenes e informes

5.10.3 ¢El sistema utilizado para la obtencién, procesamiento, registro,

informe, almacenamiento o recuperacion de los datos e informacion de
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los exdmenes esta?

a) validado por el proveedor y su funcionamiento verificado por el

laboratorio antes de su introduccidn, 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,

gue proporcione condiciones que salvaguardan la exactitud del

registro manual y de la transcripcién

f) mantenido en forma que asegure la integridad de los datos y

la informacidn 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

5.10.3 El laboratorio verifica que los resultados de los examenes, la

informacidn asociada y que los comentarios son reproducidos con

exactitud electrénicamente y, cuando sea pertinente, en papel, por

los sistemas de informacidn externos al laboratorio previstos para

recibir directamente la informacion (por ejemplo, sistemas

computacionales, maquinas de fax, correo electrénico, pagina web,

dispositivos web personales)
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5.10.3 ¢Si se implementa un nuevo examen o comentarios automatizados,

el laboratorio verifica que los cambios son reproducidos con exactitud

por los sistemas de informacién externos al laboratorio, previstos para

recibir directamente la informacién desde el laboratorio?

5.10.3 ¢El laboratorio cuenta con planes de contingencia documentados para

mantener los servicios en caso de falla o caida de los sistemas de

informacién que afectan a la capacidad del laboratorio para prestar el

servicio?

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 direccién

del laboratorio es responsable de asegurar que el proveedor u operador

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