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RESUMEN

El presente trabajo de grado se desarroll6 con el tema " Disefio de un Sistema de Gestion
basado en la norma ISO/IEC 15189:2007 para el laboratorio clinico Ajavi de la ciudad de
Ibarra™ con el fin de fortalecer su imagen como un laboratorio de excelencia ante sus

clientes asi también de disminuir los riesgos en sus procedimientos.

Consta de 4 capitulos, en los cuales en el primer capitulo se identifica la problematica a
estudiar. Aqui se detalla la justificacion para realizar el estudio, los objetivos generales, los

objetivos especificos y el alcance del estudio.

En el capitulo Il se desarrollo la investigacion documental con el fin de obtener una base
bibliografica que apoye al disefio del Sistema de Gestion para el laboratorio Clinico Ajavi.

En el capitulo 11l se llevo a cabo la descripcion general del laboratorio y su estructura
organizacional, asi también se aplico el check list de la norma ISO 15189:2012, con el fin
de conocer el nivel de cumplimiento del laboratorio, referente a los requisitos particulares

relativos a la calidad y competencias.

Finalmente en el capitulo 1V se hace referencia al Disefio de un Sistema de Gestion de
Calidad, en donde consta la cadena de valor, el mapa de procesos donde sirvio de guia para
la realizacién del manual de procedimientos, asi también su caracterizacion con sus
respectivos indicadores, al igual el formato que se utilizé para la realizacion del manual de

calidad y por ultimo el levantamiento de la matriz de riesgos por procesos.
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ABSTRAC
This degree project was developed with the theme "Design of a Management System based
on the ISO/IEC 15189:2007 standard for the Ajavi clinical laboratory in the city of Ibarra™
in order to strengthen its image as a laboratory of excellence to its customers as well as to
reduce the risks in its procedures.

This degree thesis consists of 4 chapters, in which the first chapter identifies the problem to
be studied. Here the justification for the study, the general objectives, the specific
objectives and the scope of the study are detailed.

In Chapter Il, documentary research was carried out in order to obtain a bibliographical

base to support the design of the Management System for the Ajavi Clinical Laboratory.

In chapter 111, the general description of the laboratory and its organisational structure was
carried out, as well as the application of the check list of the 1ISO 15189:2012 standard, in
order to know the level of compliance of the laboratory, regarding the particular
requirements related to quality and competences.

Finally, in chapter 1V, reference is made to the Design of a Quality Management System,
which includes the value chain, the process map that served as a guide for the creation of
the procedures manual, as well as its characterisation with its respective indicators, as well
as the format that was used for the creation of the quality manual and, finally, the creation

of the risk matrix by process.
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CAPITULO |

1. Generalidades

El presente proyecto parte de una investigacion realizada en el Laboratorio Clinico ”Ajavi”
de la ciudad de Ibarra, mismo que se propone disefiar un Sistema de gestion basado en la
norma ISO/IEC 15189:2007 tomando en cuenta los requerimientos del Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano (SAE), ya que este es el encargado de controlar y evaluar las

competencias de los laboratorios para efectuar sus diagnosticos.

1.1 Problema

La actividad asistencial de los laboratorios se agrupa en diferentes areas de conocimiento,
donde desarrollan su labor las distintas especialidades de las ciencias del Laboratorio
Clinico: Analisis Clinicos, Bioquimica Clinica, Hematologia, Microbiologia, Inmunologia
y Anatomia Patolégica, cada una dispone de una gran variedad de pruebas diagnosticas por
lo que la cartera de servicios de los laboratorios clinicos incluye en la actualidad miles de

pruebas frente a los cientos disponibles hace s6lo unas décadas.

Los servicios principales que se ofrecen dentro de los laboratorios clinicos son: la
identificacion del paciente, la toma de muestras, el transporte, el almacenamiento, el
proceso Y el andlisis de las muestras clinicas, junto con la subsiguiente validacion,
interpretacion, informe y asesoramiento, ademas de las consideraciones de

seguridad y ética en el trabajo en el laboratorio clinico (INEN, 2007).

El laboratorio dentro de sus afios de funcionamiento ha otorgado resultados veraces, por lo
que los usuarios que hacen uso de sus servicios han sido fieles con la entidad pero
lastimosamente carecen de documentacion, formatos, registros, anexos, de los procesos que

se ejecutan dentro de la organizacion.

Ademas, no tiene determinadas las tareas de cada trabajador por lo que no pueden hacer su



trabajo de una manera efectiva provocando los errores humanos que causan alteraciones en
las valoraciones del analisis esto provoca tener gastos innecesarios de equipos y reactivos
como: De tipo Acidos, tipo bases, sales, Indicadores quimicos, solventes (alcoholes) y

Aldehidos, dependiendo del tipo de examen a realizarse.

Por ende, el laboratorio debe de contar con un sistema de gestion ISO/IEC 15189:2007 para
estandarizar y controlar los procesos que se realizan dentro de la institucion.

La ISO/IEC 15189

: 2007 es una guia que evalua los requerimientos para la calidad y la competencia de todos
los laboratorios clinicos y este a su vez aporta muchas herramientas que el laboratorio
puede utilizar para generar confianza en sus usuarios, mejorando su productividad y

competitividad.

Para disefiar un SGC los registros son pieza clave, ya que en ellos se detalla todos los
requerimientos necesarios y por el cual permitird efectuar un monitoreo constante de sus
actividades. Al contar con esta herramienta aportara a estandarizar los procesos obteniendo
mayor eficiencia, por medio del cumplimiento de los requisitos de la norma, ya que se va a
mejorar la imagen y confianza del laboratorio, aumentara su productividad y eficiencia, se

disminuira los riesgos, errores y reclamaciones.

1.2 Justificacion
El disefio de un sistema de gestion de la calidad se ha impulsado en los Ultimos
afios, desde los organismos publicos y sociedades cientificas, como medio para
avalar la excelencia de los servicios sanitarios prestados, siendo su finalidad
incrementar el grado de satisfaccion de la poblacién que recibe los servicios (Rojo,
2010).

Crear un sistema de gestion basado en la norma ISO/IEC 15189 ayuda al crecimiento de la
productividad del laboratorio.
La ejecucion del presente proyecto se relaciona al objetivo cinco del Plan Nacional de

Desarrollo (2017-2021)“Toda una Vida” el cual dice: “Impulsar la productividad y



competitividad para el crecimiento economico sostenible de manera redistributiva y
solidaria” (PLANNACIONALDEDESARROLLO, 2017-2021), es asi que un Sistema de
Gestion de Calidad va a aportar a ser mas competitivo, a diferenciarse o sobresalir de algin
modo de la competencia actual que se esta desarrollando en el campo, asi también que es

un factor para acceder a sectores de gobierno, empresariales u otros.

De igual manera tambien hace referencia al Capitulo 3, Art 7 de la ley Orgéanica de
Salud literal A que dice: Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene
derecho a: Acceso universal, equitativo, permanente, oportuno y de calidad a todas

las acciones y servicios de salud (LEYORGANICADESALUD, 2015).

Por tal motivo la presente investigacion guiara a los directivos del laboratorio clinico a
comprender la dindmica del Sistema de Gestion de Calidad, generar estrategias que les
otorgue mayor competitividad, mejorar sus servicios, superar las expectativas de sus
clientes y de otras partes interesadas. El disefio del Sistema de Gestion basado en la norma
ISO/IEC 15189:2007, potencializara la participacion y motivacion de cada uno de los
colaboradores dentro de la organizacion por lo que podran brindar un servicio de calidad a

la comunidad.

1.3 Objetivos

Objetivo General
Disefiar un Sistema de Gestion de Calidad, mediante los lineamientos de la norma ISO/IEC
15189:2007, en el Laboratorio Clinico “Ajavi” de la ciudad de Ibarra para brindar un

servicio de calidad y disminuir los riesgos en sus procedimientos.

Objetivos Especificos
e Fundamentar la base tedrica del proyecto mediante la revision de diferentes fuentes

para establecer los requisitos del Disefio de un Sistema de Gestién de Calidad.



e Levantar la informacién de la situacion actual del Laboratorio Clinico, aplicando
diferentes instrumentos y métodos de investigacion que permitan conocer mas a
fondo la realidad de la organizacion.

e Desarrollar el Sistema de Gestion de Calidad para estandarizar los procesos y
procedimientos de la organizacion con la finalidad de asegurar la calidad del
servicio y minimizar errores mediante indicadores que compararen los resultados
actuales de los errores con los resultados a obtener con la norma ISO/IEC
15189:2007.

1.4 Alcance

Este proyecto de titulacion esta enfocado en el Disefio de un Sistema de Gestion basado en
la Norma ISO/IEC 15189:2007 en todas las areas del Laboratorio Clinico “Ajavi” de la
ciudad de Ibarra con la finalidad de brindar un servicio de calidad, aumentar la confianza y

lealtad de sus clientes, y mejorar su imagen planteando objetivos y politicas de calidad.



CAPITULO 11

2. Fundamentacion Tedrica

2.1 Sistema
Sistema es el conjunto de partes que interactian entre si para lograr un objetivo.
Propios de esta definicion serian: los equipos de fatbol cuyo objetivo es anotar mas
goles que su adversario; una nevera, cuyas partes se relacionan para mantener a una
temperatura dentro de la misma; vy, el aparato digestivo humano cuyo objetivo es
transformar en energia adecuada los alimentos que el hombre consume (Hurtado
Carmona, 2011).

Es un grupo o combinacion de elementos interrelacionados, interdependientes o que
interactian que forman una entidad colectiva; un ensamblaje metddico o coordinado de

partes, hechos, conceptos.

2.2 Calidad
Cada persona la puede entender de diferente forma dependiendo si es una empresa de
servicios o de produccion es por tal motivo que no se tiene una definicién en concreto.

A continuacion se muestra los conceptos mas utilizados.

Etimologicamente, el término calidad procede del latin “qualitas-atis” definido por
el Diccionario de la Real Academia Espafiola como: el atributo o conjunto de
atributos o conjunto de atributos inherentes, que permite evaluarla como igual,

mejor o peor que el resto de su especie.(Miranda, 2007).

Un producto o servicio es de calidad si cumple con las especificaciones que han
fijado de antemano sus disefiadores. Asi, por ejemplo, si se fabrica una mesa de
unas ciertas medidas, esta sera de calidad si se consigue un resultado final que este

dentro de las medidas especificadas (Miguel, 2010).



Edward Deming, el padre de la calidad total, determiné al concepto calidad como
ese grado predecible de uniformidad y fiabilidad a un bajo coste. Este grado debe
ajustarse a las necesidades del mercado. Segiin Deming la calidad no es otra cosa

mas que “una serie de cuestionamiento hacia una mejora continua” (Deming, 1989)

Kaoru Ishikawa supuso que la calidad es el hecho de desarrollar, disefiar,
manufacturar y mantener un producto de calidad. Este producto debe ser el méas
economico, el mas atil y resultar siempre satisfactorio para el consumidor final
(Ishikawa, 1994).

La Organizacién Internacional de Estandarizacién (1SO), en su norma 9001:2015
Sistemas de Gestion de Calidad, define a la calidad como el grado en el que un
conjunto de caracteristicas inherentes a un objeto (producto, servicio, proceso,
persona, organizacion, sistema o recurso) cumple con los requisitos (ISO
9001:2015, 2015).

Se puede decir que la calidad es el proceso continuo de construir y mantener relaciones
mediante la evaluacion, la anticipacion y el cumplimiento de las necesidades declaradas e

implicitas.

2.3 Sistema de gestion de calidad
Un sistema de gestion de la calidad (SGC) es un término que se refiere a un sistema
encargado de documentar todos los procesos, responsabilidades y procedimientos para

lograr los objetivos y politicas de la calidad.

Los Sistemas de Gestion de Calidad se pueden definir como el conjunto de
actividades de la funcion general de la direccién que determinan la politica de
calidad, los objetivos y las responsabilidades y se implantan por medios tales como
el aseguramiento de la calidad, la planificacion, la mejora de la calidad y el control
de calidad.(Cortes, 2017).



Un SGC permite a las empresas dirigir y coordinar sus operaciones para cumplir con los
requisitos regulatorios y de los clientes y, al mismo tiempo, mejorar su eficiencia y eficacia

de forma regular.

2.3.1 Etapas de un sistema de gestion de calidad

El modelo bésico del sistema de gestion de la calidad es el ciclo Deming: Plan-Do-Check-
Act, que incluye los principios de la investigacion cientifica y la toma de decisiones
objetivas. A continuacion en el grafico 1 se muestra las fases de un Sistema de Gestion de
Calidad de un laboratorio clinico conforme a la norma ISO 15189.

ORGANZACKN SESTHON
4.1 Drganizacidn y gestidn

4.2 Sistema de gestidn de la calidad

#| 4.3 Control de la documentacian
4.4 Reswisidn de contratos

4.13 Registras de la calidad y registros. taonics

4.15 Revisidn par la direccian

CWALLACKIN ¥ MEMIRA GLSTIOM DL RECURSOS
A8 Resoducidn de reclamaciones 406 Servicios extenmaos y suminisbros
4.9 dentificasidan y contrad de las no confonmid ad e 5.1 Persana
4.10 Acciones oonmectivas 5.2 Instalacian y condiciones amibsien takes
4.12 Mejora cantinua 5.3 Equipoas de labaratario
414 Auditoria intemma 5.8 Infonme de labaratborio
5.5 Axspuramients de la calidad de los resubtados
analiticos

FROCESOSE NDE ENAMEN

4.5 Analisis efectuados por laboratorios de refenesncia

4.7 Servicios de asesaramienta

5.4 Procedimien tos. pre analiticos
5.5 Procedimientas analiticos

5.6 Azeguramiento de la calidad de los resubtados
analiticos

5.7 Procedimienbos. pos. analiticos

%5 8 Infonme de labaratario

Figura 1 Ciclo de Deming
Elaborado por: Edison Sanchez
2.3.2 Ventajas de un sistema de gestion de calidad
La implementacion de un sistema de gestion de la calidad, ofrece numerosos beneficios a

los empresarios. Por lo general, aumenta la eficiencia y la productividad, y es probable que
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le dé una ventaja sobre sus competidores.

La primera ventaja la obtenemos cuando decidimos implantar el sistema
integrado de la organizacién, ya que el proceso de disefio e implementacién de
un sistema de gestién supone una disminucion de los costes (Abril Sanchez,

Enriquez Palomino, & Sanchez Rivero, 2006).

Se simplificara la documentacion necesaria al ser esta Unica, lo que traeria
consigo transparencia, facilidad de manejo y reduccion de costes de
mantenimiento, asi también una optimizacién de tiempo y recursos (Abril

Sanchez, Enriquez Palomino, & Sanchez Rivero, 2006).

La unidad en la gestion se traduce en una mejora de la misma, aumentando la
eficacia en la gestion de los sistemas y la eficiencia en la consecucion de los
objetivos y metas de los objetivos definidas en la organizacion (Abril Sanchez,

Enriquez Palomino, & Sanchez Rivero, 2006).

Es un incentivo para la innovacion en las organizaciones que proporcionan valor
afiadido a sus actuaciones. La disposicion y el compromiso de las empresas a
participar en la mejora de la calidad, en la reduccién de los riesgos laborales y
en la preservacion del medio ambiente (Abril Sanchez, Enriquez Palomino, &
Sanchez Rivero, 2006).

2.4 Principios de la gestion de calidad

Los principios de la Gestion de Calidad fue disefiada para ser la base de una serie de otras

normas subsidiarias en las que se encuentran incluidas las Buenas Précticas de Fabricacion

(GMP), las Buenas Practicas Clinicas (GCP) y las Buenas Préacticas de Laboratorio (GLP).



Tabla 1 Principio de la gestion de calidad

Principio de la Gestion de Calidad

Principio

Descripcion

Enfoque al cliente

Determinar  sistematicamente las necesidades y
expectativas de los clientes y evaluar de forma
periddica la percepcion de los mismos acerca de su
satisfaccion.

Liderazgo

Involucrar a la alta direccion de la organizacion en la
construccién y el logro de una vision de futuro
compartida, y en el logro de unos objetivos que
permitan alcanzarla.

Participacion del personal

Construir el sistema de gestion de la calidad con la
contribucion de todos los empleados de la organizacion,
asegurando ademas su competencia conductual y
técnica para el logro de los objetivos

Enfoque basado en procesos

Entender la organizacion como un conjunto de procesos
mutuamente articulados para el logro de los objetivos.

Enfoque de sistema para la
gestion

Aplicar los fundamentos de la teoria general de los
sistemas a la gestion de calidad de la organizacion

Mejora continua

Buscar que la organizacion tenga cada vez mayor
capacidad para cumplir con los requisitos de calidad de
sus productos y servicios.

Enfoque basado en hechos para
la toma de decisiones

Utilizar de manera productiva la informacion obtenida
de la medicion y seguimiento de los procesos para
reducir la incertidumbre de los directivos en la toma de
decisiones

Relacién mutuamente
beneficiosa con el proveedor

Hacer de los proveedores unos aliados de negocios que
contribuyan con la calidad y la oportunidad de sus
suministros a la propia calidad y oportunidad de los de
la organizacion.

NOTA. Fuente: Sistema de Gestion Integral. Una sola gestidn, un solo equipo.
Autor: Atehortua, Bustamante &Valencia

2.5 Proceso

La palabra proceso viene del latin processus, formado por pro (“adelante”) y cadere

“caminar”), por lo que refiere a la accion de ir hacia adelante, de avanzar en una

trayectoria determinada y, por semejanza, avanzar en el tiempo. Es un término

empleado en una enorme variedad de contextos, sobre todo técnicos o industriales,

pero siempre conservando ese sentido original (Raffino, 2020).



Un proceso es una serie de pasos y decisiones involucrados en la forma en que se completa
el trabajo. Puede que no nos demos cuenta, pero los procesos estan en todas partes y en
todos los aspectos de nuestro ocio y trabajo.

2.5.1 Caracterizacion de procesos
Se lo utiliza para saber de una forma mas detallada como esta funcionando un proceso para
dar cumplimiento a los objetivos de calidad de la organizacion.
Con una caracterizacion de procesos también se estudia:
e ;Cudl es el objeto del proceso, es decir, por qué se crea ese proceso?
e ;Quién o quiénes son los responsables de ese proceso?
e ;Qué partes interesadas, es decir, qué personas intervienen en un proceso?
e ;Qué controles existen asociados al proceso para asegurar que se lleva a cabo de
manera correcta? (pueden ser controles documentales o controles visuales)
e ;Qué documentos o registros de control (controles documentales) estan
asociados al proceso para asegurar gue el proceso se lleva a cabo correctamente?
e ;Qué indicadores de gestion estan asociados al proceso y que ayudan a conocer
el rendimiento y desempefio del proceso?
e ;Cuales son las tareas o actividades que se realizan una detrds de la otra que
conforman el propio proceso en si?

e ;Qué riesgos puede existir de que falle el proceso?

2.5.2 Elementos principales que deben ser desarrollados durante la tarea de
caracterizacion de Procesos

La caracterizacion de procesos es una herramienta usada para describir como funciona un
proceso y asi dar cumplimiento a los requisitos de la norma, por ello una caracterizacion de
procesos debe llevar ciertos elementos importantes.

A continuacion en la Tabla 2 se muestran los elementos principales que deben ser

desarrollados durante la tarea de caracterizacién de Procesos.



Tabla 2 Elementos de una caracterizacion de procesos

Elemento

Descripcion

Nombre del Proceso

El nombre del proceso debe presentar de manera
breve una identificacion de lo que este realiza dentro
de la entidad publica.

Obijetivo del proceso

Describe de manera detallada el propdsito que cumple
el proceso en el SGC.

Alcance del proceso

Identifica la actividad inicial y la actividad final del
proceso

Responsable

Cargo del funcionario cuya responsabilidad esta el
proceso.

Actividades del proceso

Se detalla las tareas que se realiza en cada proceso.

Salidas del Proceso

Son los resultados que se obtienen al ejecutar las
actividades de proceso.

Clientes del proceso

Se identifican dos clases de clientes: clientes internos
y clientes externos.

Entradas al proceso

Son los insumos y materias primas que se requieren
para llevar a cabo el proceso.

Proveedores del proceso

Se identifican dos clases de proveedores: Proveedores
internos y proveedores externos.

Recursos

Son: Talento Humano, Infraestructura y ambiente de
trabajo.

Documentos Asociados

Se refiere a los documentos que se requieren para
Ilevar a cabo el proceso.

Indicadores de gestion

El diagrama de caracterizacion debe incluir como
minimo el nombre del indicador, la formula del
calculo y el valor estandar que se considera aceptable
para ese indicador.

13.- Requisitos Aplicables

Legales
Organizacionales
De la norma NTCGP 1000:2004

NOTA. Fuente: Gestion y auditoria de la calidad para organizaciones publicas. Norma NTCGP 1000:2004
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2.6 Indicadores de gestion KPI

Los KPI brindan un enfoque para la mejora estratégica y operativa, crean una base analitica

para la toma de decisiones y ayudan a enfocar la atencion en lo que mas importa.

La utilizacion de los indicadores de gestion presenta ventajas extraordinarias, tanto

desde un punto de vista interno como externo, al permitir evaluar la gestion de las

entidades y ayudar a detectar las funciones, programas, proyectos, centros o

actividades que deben ser objeto de especial atencion (Gonzales Quintana &
Cafiadas Molina, 2015).

2.6.1 Tipologia de indicadores de gestion

Existen 3 grandes tipos de indicadores: por su naturaleza, por su vigencia y por su nivel

organizacional.

Por su naturaleza: Estan relacionados con los cinco tipos de indicadores
establecidos por la Contraloria General de la Republica: Eficacia, eficiencia,

efectividad, calidad y economia (Zambrano Barrios, 2006).

Por su vigencia: Pueden ser indicadores permanentes (vigentes por varios afos;
responden a objetivos/metas recurrentes) y temporales (responden a razones de
caracter coyuntural o temporal: epidemias, operaciones de seguridad)
(Zambrano Barrios, 2006).

Por el nivel organizacional: se tiene en este caso indicadores de caracter
estratégico, tactico u operacional: indicadores de ejecucion presupuestaria y

cumplimiento de metas, entre otras (Zambrano Barrios, 2006).

2.7 Cadena de valor

Segun (Robben, 2016) “La cadena de valor es una sucesion de acciones realizadas con el

objetivo de instalar y valorizar un producto o un servicio exitoso en un mercado, mediante

un planteamiento economico variable”.



En la siguiente ilustracion se muestra los componentes de una cadena de valor:

INFRAESTRUCTURA DE LA EMPRESA "\.‘
{Ej: Financiacin, planificaciin, ralacién con inversores)
i 11
.§ E-" : GESTION DE RECURSOS HUMANOS
< E_ {Ej: Reclutarmienta, Capacitacion, Sistema de Remuneracian) ! <
>0 DESARROLLO DE TECNOLOGIA ! ?‘i |
E _g (E): Disano de praductos, investigacion de mercada) q:
: COMPRAS :
(Ej: Componeantes; maguinarias,; publicidad, servicios) Y
LOGISTICA | OPERACIO- | LOGISTICA | MARKETING| SERVICIOS .-"'l /f
INTERNA NES EXTERNA | YVENTAS | POST VENTAS / ;
(E|: {E:Mantaje. | (E|: Procesa- | (E|: Fuerza {EJ: II,.-" I /
Almacena- fabricacian mienta da de venias, Instalacidn, - /
mbento de de pedidaos, promociones,|  doporte al .-""I /
materiales, |componentes manejo de publicidad, cliente, ‘ 5 J
recepcidn de |, operaciones | depbalios, |exposiciones,| resoluclidn de ,ffl /"
datos, de sucursal} | preparacidn | pressntacio- quejas, ,.-"'. 4
acoesn de de informes) nes de [Eparaciones) | J
cleenibes) propuestss) /f

A

Actividades Primarias

Figura 2 Componentes de la cadena de valor

Fuente: Luis Arimany

Para las empresas que producen bienes, una cadena de valor comprende los pasos que
implican llevar un producto desde la concepcion hasta la distribucién, y todo lo demas,
como la adquisicion de materias primas, las funciones de fabricacion y las actividades de

marketing.

2.8 Diagrama de flujo
Son un documento clave en el disefio de un proceso. Muestran el arreglo o
disposiciéon del equipo seleccionado para llevarlo a cabo y ademas indican la
conexion de las corrientes, tasas de flujo, composiciones y condiciones de
operacion. El diagrama de flujo constituye un modelo esquematico del proceso y
tiene como funcion servir de base para el disefio de equipo, instrumentacion y
distribucion de planta (Palacios Santos, Tapias Garcia, & Saldarriaga Molina,

2010).

Un diagrama de flujo de proceso significa que el equipo puede ver el proceso completo en

lugar de los pasos individuales en el proceso.
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2.8.1 Diagrama de flujo (Simbologia)
Para facilitar el entendimiento y andlisis del proceso, el diagrama utiliza una serie
de simbolos para representar las acciones y momentos del proceso. No es
obligatorio el uso de todos los simbolos, debiéndose utilizarlos de acuerdo con las
necesidades de las actividades mapeadas. En general, se puede decir que los
simbolos de inicio o fin del proceso y de toma de decisiones son los méas utilizados.
(Martins, 2018)

Q Inicio v térnuno (abre o cierra un diagrama)
Actividad (Representa la ejecucion de una o mas actividades)
—— Documento
A Datos
H—L Proceso o Subproceso
|'/ --\I
4 Representa el enlace de actividades con otra dentro de un procedimiento
’,/ﬂ\\
‘:H‘x //;
S Formmula una pregunta o cuestion
—_— ) .
Indicador del flujo de un proceso

Figura 3 Simbologia del diagrama de flujo

Fuente: Eco. Rosemary Martins
Diagrama de flujo (Flujograma) de procesos

2.9 Norma ISO/IEC 15189:2007
La norma 1SO 15189:2007 contiene todos los requisitos que los laboratorios clinicos que
analizan muestras bioldgicas de origen humano, deben cumplir para probar que:

e Cuenta con un SGC

e Son competentes

e Son realmente capaces de asegurar resultados veraces.



La I1SO 15189 fue elaborada por el Comité Técnico ISO/TC 212 (Clinical
Laboratory Testing and In Vitro Diagnostic Systems) tomando como referencia las
normas 1SO / IEC 17025 e ISO 9001. Se divide en dos partes, la parte de gestion
correspondiente a los requisitos para la certificacion del sistema de calidad y la parte
técnica que describe los requisitos para el personal, instalaciones, equipos,
procedimientos, garantia de calidad e informes. Es en esta ultima parte donde méas
se diferencia de la Norma en la que se basa, la Norma ISO 9001:2008. La Norma
ademas tiene dos anexos a nivel informativo, uno referente a las recomendaciones
para la proteccion de los sistemas de informacion del laboratorio y otro sobre la
ética en el laboratorio clinico (ISOTools, 2016).

2.9.1 Requisitos minimos 1SO 15189:2007
Tabla 3 Requisitos minimos 1SO 15189:2007

Requisitos minimos que debe cumplir la empresa segun la norma 1SO 15189

Debe existir un manual de calidad que describa el sistema de gestion de calidad y la
estructura de la documentacion. ElI manual debe incluir o hacer referencia a los
procedimientos.

Contenido minimo del manual de calidad: introduccidn, descripcién de la unidad, politica
de calidad, aseguramiento de la calidad, control de documentacion, etc.

Debe existir un procedimiento para el control de la documentacion interna y externa.

Conservar copia de la documentacién del sistema de calidad, durante un tiempo definido,
teniendo en cuenta la legislacion aplicable.
Conservar copia de la documentacion del sistema de calidad, durante un tiempo definido,
teniendo en cuenta la legislacién aplicable.

e Revision y aprobacion de documentos antes de emision.
e Lista que identifique revisiones, validez y distribucion de documentos.
e Revision periddica de procedimientos.

e Modificacion de documentos.
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Control de documentos obsoletos. Identificacion de documentos.
Debe existir un procedimiento para control de registros.
Almacenamiento de registros: soporte, lugar y tiempo.

Copias de seguridad y control de acceso a los registros.
Sistematica de modificacion de registros.

Los registros deben asegurar la trazabilidad completa de los procesos.

NOTA: Fuente: Norma ISO 15189: 2007 Laboratorios Clinicos, Requisitos Particulares Relativos a la
Calidad y Competencia.

2.9.2 Ventajas para el laboratorio con la norma ISO/IEC 15189: 2007

Personal calificado, esencial para otorgar un servicio de calidad.

Equipos de laboratorio, reactivos y material fungible éptimos para realizar el trabajo
diario dentro de un laboratorio.

Control de los procesos clave de un Laboratorio Clinico: procesos pre analiticos,
analiticos y post analiticos.

El pensamiento basado en el riesgo, como un elemento dinamizador del enfoque a
procesos.

Adecuada gestion de la informacion sensible de sus pacientes.

Comunicacién de los valores importantes para la seguridad del cliente (Intedya,
2018).

A continuacién se muestra la estructura de la norma 1SO 15189:2007

Tabla 4 Estructura de la norma I1SO 15189:2007 Requisitos Particulares relativos a la
calidad y competencia

1.- Objetivo y campo de aplicacién

2.- Normas para consulta

3.- Términos y definiciones



4.- Requisitos de la gestion

4.1 Organizacion y responsabilidades de la gestion
4.2 Sistema de gestién de la calidad

4.3 Control de la documentacion

4.4 Revision de los contratos

4.5 Analisis efectuados por laboratorios de referencia
4.6 Servicios externo y suministros

4.7 Servicios de asesoramiento

4.8 Resolucion de reclamaciones

4.9 Identificacion y control de las no conformidades
4.10 Acciones correctivas

4.11 Acciones preventivas

4.12 Mejora continua

4.13 Registros de calidad y registros técnicos

4.14 Auditorias internas

4.15 Revisién por la direccién

5. Requisitos Técnicos

5.1 Personal

5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

5.3 Equipo, reactivos y consumibles (fungibles) del laboratorio
5.4 Procedimientos pre analiticos

5.5 Procedimientos analiticos

5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos
5.7 Procesos post analiticos

5.8 Informe de laboratorio

Anexos

Apéndice

Nota. Fuente: Norma INEN/ISO 15189: 2007 Laboratorios Clinicos, Requisitos Particulares Relativos a la
Calidad y Competencia.



2.10 Laboratorio clinico

Segun (Ministerio de Sanidad, Servicios sociales e igualdad, 2013) “Es una organizacion de
profesionales sanitarios, de cardcter multidisciplinar, dedicada al diagnostico, seguimiento
y tratamiento de las enfermedades mediante el uso, como soporte técnico fundamental, de

las pruebas diagnosticas del laboratorio”.

2.10.1 Tipos de laboratorios clinicos
Segun el Modelo de Gestion, Organizacion y Funcionamiento de la Red Nacional de
Laboratorios de Analisis Clinicos para Diagndstico y Vigilancia de la Salud Pablica
establece que, conforme a la tipologia de los Establecimientos de Salud por niveles
de atencion del Sistema Nacional de Salud, han definido cuatro tipos de laboratorio
de Andlisis Clinico (MSP, 2015).

2.10.1.1 Laboratorio de andlisis clinico de baja complejidad
Estos laboratorios dan su servicio de apoyo de baja complejidad que realiza analisis
cualitativos y cuantitativos de muestras bioldgicas de usuarios sanos y enfermos,
comprende las areas de andlisis de: Uroanalisis, Coproandlisis, Hematologia,
Quimica Clinica, Inmunoserologia, pruebas de diagndstico rapido y Microbiologia
basica (MSP, 2015).

2.10.1.2 Laboratorio de anélisis clinico de mediana complejidad
Los laboratorios de mediana complejidad les corresponde el andlisis cualitativo y
cuantitativo de muestras bioldgicas provenientes de usuarios sanos o enfermos, en
las mismas areas mencionadas en los laboratorios de baja complejidad, también una
0 més de las siguientes areas especializadas: Inmunoquimica, Inmunologia,
Microbiologia de mediana complejidad, diagnostico bacteriano a nivel de especie y

pruebas de sensibilidad a antimicrobianos (MSP, 2015).



2.10.1.3 Laboratorio de analisis clinico de alta complejidad
Les compete Analisis cualitativos y cuantitativos de muestras biologicas de usuarios
enfermos o sanos, constan de las areas de andlisis mencionadas en los laboratorios
de mediana y baja complejidad, ademas de las siguientes areas especializadas:
Microbiologia de alta complejidad que requiere uso de técnicas de identificacion
fenotipica especializada o técnicas moleculares en su procesamiento, Biologia
Molecular, Toxicologia Genética (MSP, 2015)

2.11 1SO 10013:2007 Directrices para la documentacion de sistemas de gestion de la
calidad

El sistema de documentacion permite describir cbmo opera la organizacién. La estructura
de los documentos debe ser estandar, coherente, comprensible, aplicable y trazable desde el
punto de vista funcional.

Segun (INTECO, 2002) “Proporciona pautas para desarrollar y mantener la documentacion
necesaria para garantizar un sistema de gestion de la calidad eficaz, adaptado a las
necesidades especificas de la organizacion”.

2.11.1 Tipos de documentacion utilizados en los sistemas de calidad

Tabla 5 Tipos de documentacion utilizados en los Sistemas de Calidad

Documentos que describen como se aplica el sistema de gestion de calidad a un producto o
servicio; tales documentos se denomina planes de la calidad

Documentos que establecen requisitos; tales documentos se denominan especificaciones.

Documentos que establecen recomendaciones o0 sugerencias; tales documentos se
denomina directrices.

Documentos que proporcionan informacidén sobre como efectuar las actividades y los
procesos de manera coherente; tales documentos pueden incluir procedimientos
documentados, instrucciones de trabajo y planos

Documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o resultados
obtenidos; tales documentos se denominan registros.

NOTA. Fuente: La calidad es mas que 1SO9000
Autor: José Jests Montafio Larios
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2.12 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracién (1SO 17025:2017)

La I1ISO 17025es una norma de evaluacion de la conformidad. Contiene los
requerimientos necesarios para evaluar la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion. Este estandar fue publicado por ISO en diciembre de 1999 y se reviso
en mayo de 2005. Es el resultado de la asociacion entre La Organizacion
Internacional de Normas y La Comision Electrotécnica Internacional.

El objetivo principal de la Norma ISO 17025 es garantizar la competencia técnica y
la fiabilidad de los resultados analiticos. Para ellos se vale tanto de requisitos de
gestion como requisitos técnicos que inciden sobre la mejora de la calidad del

trabajo realizado en los laboratorios (ICSA, 2018).

2.13 1SO 31000:2009 Gestion del riesgo — Directrices

ISO 31000 es una norma internacional que proporciona directrices y principios para
gestionar el riesgo de una organizacion. Su objetivo es que las organizaciones de
todos los tipos y tamafios puedan gestionar eficazmente el riesgo empresarial. Por lo
tanto, recomienda que las organizaciones desarrollen, implementen y mejoren
continuamente un marco cuyo objetivo sea integrar el proceso de gestion de riesgos

en cada una de sus operaciones. (ISOTools, 2017).

2.13.1 Principios para la gestion de riesgos

Tabla 6 Principios de la norma 1SO 31000 Gestion de Riesgos

Principio Descripcion

Crear y proteger el valor

Contribuye a la consecucion de objetivos
asi como la mejora de ciertos aspectos tales
como laseguridady salud laboral,
cumplimiento de los requisitos legales,
proteccion ambiental, etc.

No debe ser entendida como una actividad

Estar integrada en los procesos de una
organizacion.

aislada sino como parte de las actividades y
procesos principales de una organizacion

Formar parte de la toma de decisiones

La gestion del riesgo ayuda a la toma de
decisiones evaluando la informacion sobre




las distintas alternativas

Tratar explicitamente la incertidumbre.

La gestion del riesgo trata aquellos aspectos
de la toma de decisiones que son inciertos,
la naturaleza de esa incertidumbre y como
puede tratarse.

Ser sistematica, estructurada y adecuada

Contribuye a la
consecuentemente, a
resultados fiables.

eficiencia Y,
la obtencién de

Basarse en la mejor informacion disponible.

Los inputs del proceso de gestion del riesgo
estdn basados en fuentes de informacion
como la propia experiencia, la observacion
y la opinion de expertos.

Estar hecha a medida.

La gestion del riesgo estd alineada con el
contexto externo e interno de la
organizacion y con su perfil de riesgo.

Tener en cuenta factores humanos y
culturales.

Reconoce la capacidad y percepcién de los
empleados y personas interesadas, esto
puede facilitar o dificultar la consecucion de
los objetivos de la organizacion.

Ser transparente e inclusiva.

La apropiada y oportuna participacion de
los grupos de interés (stakeholders) y, en
particular, de los responsables a todos los
niveles, asegura que la gestién del riesgo
permanece relevante y actualizada.

Ser dindmica, iterativa y sensible al cambio.

La organizacion debe velar para que la
gestion del riesgo detecte y responda a los
cambios de la empresa y de su entorno.

Facilitar la mejora continua de la
organizacion

Las organizaciones deberian implementar
estrategias para mejorar continuamente,
tanto en la gestion del riesgo como en
cualquier otro aspecto de la organizacion.

NOTA. Fuente: Auditoria de seguridad informatica IFCT0109

Autor: Ester Chicano Tejada
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2.14 Sistema de gestion de calidad (1SO 9001:2015)
La ISO 9001 es una norma ISO internacional desarrollada por la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO), aplicable al sistema de gestion de la calidad
de las organizaciones publicas y privadas, independientemente de su tamafio o
actividad empresarial. Es un gran método de trabajo para mejorar la calidad de los

productos y servicios, asi como la satisfaccion del cliente. (ISOTools, 2015).

2.15 La acreditacion de los laboratorios clinicos con la norma (ISO 15189:2007)

Los laboratorios deben dar confianza hacia sus clientes acerca de su servicio, por eso se
debe garantizar la veracidad de los resultados de los analisis que se realicen ya que estos
son realizados por el factor Humano y es de suma importancia dar ese nivel de confianza a

sus clientes.

La norma ISO 15189 es el documento donde se indican los requisitos que los
laboratorios clinicos deben seguir para poder acreditarse. Esta norma esta basada en
la 1ISO 17025 (referencia para la acreditacion de los laboratorios de ensayo y de
calibracion) y en la ISO 9001. Cada vez son mas los laboratorios tanto publicos
como privados que estan implantando esta norma con el objetivo de conseguir la
acreditacion. En Espafia actualmente hay 40 laboratorios (o servicios de salud
publica que incluyen varios laboratorios) que han la obtenido. Aun asi, Espafia sigue
estando a la cola de los paises europeos en relacion al nimero de laboratorios
clinicos acreditados (TCM, 2016).

2.16 La acreditacion de los laboratorios clinicos a nivel nacional.
La acreditacion de laboratorios clinicos a nivel nacional, con base en los requisitos de la
norma 1SO 15189, asegura que los resultados de los analisis sean técnicamente validos y

confiables.

Las directrices de la norma ISO 15189 se han construido sobre la base de las normas
ISO 17025 e ISO 9001, por lo que no solo garantiza la calidad técnica del



rendimiento de la prueba, sino también el cumplimiento de los procedimientos para
la toma de decisiones al momento de emitir los resultados. Esta norma es el pilar
fundamental para el funcionamiento de un laboratorio clinico, porque les permite
tener entornos de trabajo mas controlados, la capacidad de detectar de manera
adecuada y oportuna errores potenciales y erradicarlos, y entregar un servicio de
calidad que responda a las necesidades del mercado
(ServicioDeAcreditacionEcuatoriano, 2018).

Los estandares de acreditacion certifican el sistema de calidad, el personal
calificado, instalaciones, equipos, procedimientos, ejecucion de ensayos, garantia de
calidad, informes y toma de decisiones.(ServicioDeAcreditacionEcuatoriano, 2018).

2.16.1 Ventajas de un laboratorio cuando es acreditado con la norma 1SO 15189:2007
Los requisitos que la ISO 15189 establece, y el propio proceso de acreditacion, favorecen la
implantacién y mantenimiento de los sistemas de mejora continua del laboratorio. Esto
repercute en la optimizacion de la productividad y la eficacia de los resultados.
a) Disminucién de riesgos, lo que hace posible al laboratorio establecer si esta
llevandola cabo su trabajo de forma adecuada (ISOTools, 2017).
b) Incremento del compromiso de todos los empleados del laboratorio con el
cumplimiento de los requerimientos de los clientes/pacientes (ISOTools, 2017).
c) Se fomenta del desarrollo continuo de las competencias de los empleados.
(ISOTools, 2017).
d) Mejora de la imagen de la compafiia y se incrementa la confianza y satisfaccion
de los clientes/pacientes (ISOTools, 2017).
e) Aumento de la productividad y eficacia del laboratorio (ISOTools, 2017).

2.16.2 Ventajas que los usuarios obtienen cuando contratan un laboratorio acreditado.
Al seleccionar un laboratorio para que lleve a cabo sus necesidades de pruebas, calibracién

0 medicion, necesita asegurarse de que puedan darle resultados correctos y confiables.
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a) Prestacion y optimizacion de otros servicios sanitarios, debido a la reduccion del
namero de ingresos innecesarios (1ISOTools, 2017).

b) Adgilizacion del proceso de altas, y de manera global, mejoras en la asistencia
primaria y hospitalaria (ISOTools, 2017).

c) Destaca el servicio general de los laboratorios clinicos en cuanto a
asesoramiento, tiempo de espera, costos, etc. (ISOTools, 2017).

d) Mayor orientacion a la seguridad del paciente e informe de resultados
(ISOTools, 2017).

2.17 Organismo evaluador ACESS

A través del Decreto 703, del 25 de junio de 2015, se crea la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada-
ACESS, como instancia especializada, para promover y controlar la calidad de
servicios publicos y privados de salud, y para proporcionar a los usuarios del
Sistema Nacional de Salud y a profesionales de salud una instancia técnica
conformada por expertos para evaluar casos de atencion médica que hayan tenido
resultados negativos o en los que se hayan cometido presuntos errores en la atencion
(MinisterioDeSalud, 2017).

La nueva agencia asegurara que la tarea de promocion y control de la calidad y el
andlisis de casos cuente con una instancia autbnoma, que desarrollara los siguientes
enfoques:

a) Desarrollo de una cultura de calidad: con una visién de mejoramiento continuo,
no punitiva, asesorando la mejora de los servicios de salud y promoviendo la

capacitacion de profesionales de la salud (MinisterioDeSalud, 2017).

b) Control de la calidad de los servicios: con normativa construida
participativamente, eliminando subjetividad en los controles y realizando evaluacion
externalizada a traves de organizaciones independientes, competentes Yy
transparentes, en relacion directa con el desarrollo de la cultura de calidad
(MinisterioDeSalud, 2017).



c) Respaldo a los usuarios y usuarias del sistema y a la gestion de profesionales de
la salud: habiéndose identificado, conjuntamente con representantes gremiales, la
necesidad de una instancia especializada de mejoramiento continuo de la calidad de
los servicios, se crea el ACESS como instancia de andlisis y conciliacion de quejas
y reclamos, generando una via técnica, distinta a la judicializacién de casos y

propiciando la evaluacion por pares (MinisterioDeSalud, 2017).

d) Asegurar el adecuado funcionamiento de los servicios de salud: con emision de
habilitaciones, certificaciones y acreditaciones sanitarias con enfoque de fortalecer
la calidad de los servicios y la simplificacion de tramites, y asesoria a profesionales

y establecimientos prestadores de servicios de salud (MinisterioDeSalud, 2017).

2.18 Fundamentacion Legal

En la Constitucién de la Republica del Ecuador (2008), titulo I, capitulo segundo, seccion
séptima “Salud”, articulo 32, expresa que “La salud es un derecho que garantiza el Estado,
cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes

sanos y otros que sustenta el buen vivir”.

En el Titulo VI, Capitulo primero, Seccién segunda “Salud”, “Art. 359.- El sistema
nacional de salud comprendera las instituciones, programas, politicas, recursos, acciones y
actores en salud; abarcard todas las dimensiones del derecho a la salud; garantizara la
promocion prevencion, recuperacion y rehabilitacion en todos los niveles, y proporcionara

la participacion ciudadana y el control social”.

“Art. 361.- El estado ejercerd la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria
nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de

las actividades del sector.”
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La ley Orgéanica de Salud afio 2015, capitulo Il, articulo 6, numeral 24, corresponde a la
autoridad sanitaria nacional la regulacion, vigilancia, control y autorizacion para la
operacion de las instalaciones de servicios de salud, publicos y privados; el numeral 25,
asigna al Ministerio de Salud Publica la responsabilidad de: “Regular y ejecutar los
procesos de licenciamiento y certificacion; y, establecer las normas para la acreditacion de

los servicios de salud”.

En esta misma Ley, en el articulo 9, literal e), puntualiza la responsabilidad del Estado de
“Establecer a través de la autoridad sanitaria nacional, los mecanismos que permitan a la
persona como sujeto de derechos, el acceso permanente e ininterrumpido, sin obstaculos de

ninguna clase a acciones y servicios de salud de calidad”.

“Art.130.- “Los establecimientos sujetos a control sanitario para su funcionamiento deberan
contar con el permiso otorgado por la autoridad sanitaria nacional”, misma que tendra

vigencia de un afio calendario

El Reglamento para el funcionamiento de los laboratorios de diagnostico clinico, segun el
acuerdo ministerial No. 00002393, publicado en el Registro Oficial No. 848 del 11/12/2012
establece que:

e Los laboratorios de diagndstico clinico, estan sujetos a control sanitario y en
consecuencia deben cumplir la normativa establecida en el Acuerdo Ministerial No.
MSP-0000 818, expedido el 19 de diciembre de 2008.

e Previa a la obtencion del Permiso de Funcionamiento los laboratorios clinicos deben
cumplir con las disposiciones establecidas en el Reglamento de Licenciamiento
expedido mediante Acuerdo Ministerial No. MSP-00001484 del 13 de agosto de
2012.

Segun esta ley es el ministerio de industrias y productividad (MIPRO) la institucion rectora
del sistema ecuatoriano de la calidad, este sistema es de caracter técnico y es el conjunto de

procesos, procedimientos e instituciones publicas responsables de la ejecucion de los



principios y mecanismos de la calidad y la evaluacion de la conformidad (determina si se
cumplen los requisitos especificados relativos a un producto, proceso, sistema, persona u

organismo).

Consta ademas en esta Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, titulo 11, articulo 50:
que “El estado ecuatoriano propiciard el desarrollo y la promocion de la calidad, de la
productividad y el mejoramiento continuo en todas las organizaciones publicas y privadas,
creando una conciencia y cultura de los principios y valores de la calidad a través de la

educacion y la capacitacion.....

Igualmente se menciona en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, titulo IlI,
articulo 51 que: “Las entidades que conforman el sector publico impulsaran programas de
mejoramiento continuo, cuyos objetivos sean el mejoramiento de los sistemas de

organizacion y gestion, a fin de mejorar la productividad y calidad.”

En las politicas y lineamientos 2007-2011 del ministerio de salud y del gobierno nacional,
se reafirma la mision del Ministerio de Salud Publica de “ejercer la rectoria del sistema
nacional de salud a fin de garantizar el derecho a la salud del pueblo ecuatoriano, por medio
de la promocion y proteccién de la salud, de la seguridad alimentaria, de la salud ambiental
y del acceso permanente e ininterrumpido a servicios de salud, conforme a principios de

equidad, universalidad, solidaridad, calidad, eficacia y eficiencia”.
El Ministerio de Salud Publica y el organismo de acreditacion ecuatoriana trabajan en

forma conjunta para ejecutar el “Plan de Acreditacion 2012-2018 de Laboratorios Clinicos
en ¢l Ecuador”, en referencia a la norma “INEN ISO 15189:2009.
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CAPITULO Il
3. Diagnostico situacional del laboratorio clinico Ajavi
En el presente capitulo se llevara a cabo la descripcion general del laboratorio y su
estructura organizacional, asi también se realizara un check list para determinar la situacién
actual del laboratorio y saber el porcentaje de cumplimiento que tiene acerca de los

parametros aplicables, reglamentarios y legales segln la norma 1ISO 15189:2012.

3.1 Datos Generales de la Organizacion
Tabla 7 Datos Generales del Laboratorio Clinico AJAVI

Caracterizacion

Razo6n social Laboratorio Clinico Ajavi

RUC 1000765949

No. de trabajadores 3

Tipo Establecimiento de servicios de Salud Publicos y

privados/ Servicios de apoyo/Laboratorio de analisis
clinicos de baja complejidad.

Logotipo

, l horatorio Ajavi]

—

Ubicacién de las instalaciones

Provincia Imbabura
Canton Ibarra
Parroquia Alpachaca
Barrio Ajavi
Teléfono 062 956914

3.2 Georreferenciacién

3.2.1 Macro localizacion
El laboratorio clinico “Ajavi” estd ubicado en Ecuador en la regién Sierra, provincia de

Imbabura ciudad de Ibarra como se muestra en el siguiente gréfico.



Figura 4 Macro localizacién Laboratorio Clinico Ajavi

Fuente: Google maps

3.2.2 Micro localizacion

El laboratorio esta ubicado en el canton lbarra, barrio Ajavi, en la calle Victor Manuel
Guzman 08-53 y Bolivia, diagonal al Hospital del Instituto Ecuatoriano de Seguridad
Social.
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Figura 5 Micro localizacion Laboratorio Clinico Ajavi

Fuente: Google Maps
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3.3 Mision
Brindar servicio de exdmenes clinicos eficientes, confiables y oportunos, que satisfagan las
necesidades de nuestros pacientes, a través de un equipo humano altamente calificado,

empleando estandares de calidad reconocidos y certificados.

3.4 Vision
Convertirnos en un laboratorio clinico lider a nivel local que cubra necesidades tanto de
nuestros pacientes como de otras entidades hospitalarias y corporativas, convirtiéndonos en

referente a nivel nacional.

3.5 Valores

Compromiso.- Nos comprometemos en cumplir con nuestro trabajo dentro del plazo
estipulado desempefiando nuestras tareas de forma responsable y profesional.
Puntualidad.- Respetar los horarios de entrada y salida de nuestros pacientes, quienes nos
solicitan atenderlos en un tiempo prudente con esmero y profesionalismo.
Responsabilidad.- Estamos comprometidos a garantizar la estabilidad, las buenas
condiciones de trabajo y brindar a los pacientes servicios de calidad. Ademas de contribuir
al desarrollo y armonia del entorno en el que vivimos y con las personas con las que
interactuamos.

Calidad.- Estamos comprometidos en asegurar que nuestros servicios y resultados sean de
excelencia.

Integridad.- Actuamos con firmeza, rectitud, honestidad, coherencia y sinceridad.

Trabajo en equipo.- Fomentamos la integracion de cada uno de miembros de la empresa
para lograr y mantener un ambiente positivo de trabajo.

Comunicacion.- Creemos y respaldamos a este valor fundamental para que las relaciones y

conexiones dentro de los miembros de la empresa y con los clientes sea fluida y sincera.



3.6 Organigrama estructural del laboratorio

DIRECTOR

Aux. de Laboratorio

Analista Interno Analista Externo

Figura 6 Organigrama Estructural Laboratorio Clinico Ajavi
Fuente: Director del Laboratorio Clinico Ajavi

3.7 Servicios que otorga el Laboratorio

Los distintos analisis que se realizan en el laboratorio tienen que ser exactos, para otorgar a
los clientes un diagndstico mas eficiente por parte del médico tratante. El establecimiento
puede realizar un determinado nimero de examenes, esto debido a que existen pruebas que
requieren equipos y métodos mas sofisticados por lo que subcontrata los servicios de otro
laboratorio de referencia.

Los diferentes andlisis bioquimicos que se llevan a cabo en el Laboratorio Clinico Ajavi

son:

Tabla 8 Analisis que se llevan a cabo en el Laboratorio Clinico AJAVI

TIPO DE ANALISIS METODO DE APLICACION
Cito bacterioldgico Método normalizado
Coagulacion Método normalizado
Colesterol Método normalizado
Electrolitos Método normalizado
Enzimas Método normalizado
Heces Método normalizado
Hematologia Método normalizado
Histopatologia Método normalizado
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Hormonas

Inmunologia

Marcadores tumorales

Orina
Perfil pre-operario
Quimica sanguinea

Serologia infecciosa

Serologia inflamatoria

Test de embarazo

Método normalizado
Método normalizado
Método normalizado
Método normalizado
Método normalizado
Método normalizado
Método normalizado
Método normalizado

Método normalizado

NOTA. Fuente Director General Laboratorio Clinico Ajavi

3.8 Equipos de Laboratorio

El laboratorio cuenta con diferentes equipos para realizar los andlisis antes mencionados

cada uno de ellos calibrados para cumplir satisfactoriamente con su objetivo.

En la tabla numero 8 se muestra un listado y descripcion de los equipos con los que cuenta

el laboratorio Clinico Ajavi.

Tabla 9 Descripcidn equipos del laboratorio Clinico Ajavi

Equipo

Descripcion

Estado de
Operacion

Agitador de mazzini

El agitador provee wuna rapida
agitacion consistente. Se usa para
mezclar de manera uniforme y suave
muestras de sangre, suspensiones
celulares, fijaciones de tinte vy
soluciones en tubos de ensayo,
matraces y botellas. Ideal para pruebas
de inmunologia, hibridaciones, mezcla
de muestras de sangre, cultivos
celulares y extraccion de ADN

Operando

Analizador
hematoldgico
automatico

Son dispositivos  utilizados para
realizar conteos sanguineos completos
(CSC), 0 hemogramas

Operando

Bafio maria

Es un equipo que esta conformado por
un recipiente lleno de agua caliente. Se
utiliza para colocar muestras en agua

Operando




durante mucho tiempo.

Es utilizada en los laboratorios en el

proceso de la separacion de la
Centrifuga sedimentacion de los componentes Operando

liquidos y  sdlidos mediante

movimientos de rotacion.

Es un aparato que se usa en los
laboratorios para determinar cuél es el

Espectrofotometro haz de radiacion electromagnética o0 Operando
luz y asi identificar, calificar y
cuantificar como es su energia.

Se lo utiliza para esterilizar. Permite
realizar el proceso de esterilizacion
Esterilizador 0 con alta presién y vapor, que mata
autoclave microorganismos, incluidos virus vy
bacterias peligrosos, asi como todas
sus formas de esporas

Operando

Equipo utilizado para el anélisis de la
Immunoflurometro sangre y o liquidos que permiten el Operando
diagnostico de la enfermedad.

Es una herramienta que permite
observar objetos que son demasiado
pequefios para ser observados a simple
vista.

Microscopio Operando

Es uno de los equipos mas
importantes. Su funcidén consiste en
mantener, en un ambiente controlado
(espacio refrigerado), diversos fluidos
y sustancias, para que los mismos se
conserven en buenas condiciones
mientras mas baja sea la temperatura,
menor actividad quimica y biol6gica

Nevera Operando

Es un instrumento que se utiliza para
Pipetas automaticas medir  pequefios  volumenes y Operando
transvasarlos de un recipiente a otro

Nota. Fuente: Director Laboratorio Clinico Ajavi

3.9 Herramienta de evaluacion
Para realizar el diagnostico actual del laboratorio se tomo en cuenta los criterios de
evaluacion que se presentan en la tabla 9, y para su correcta aplicacion se lo realizo con el

director del Laboratorio Clinico Ajavi
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3.9.1. Criterios de Evaluacion del check list

Tabla 10 Criterios de evaluacion del cuestionario

RESPUESTA DETALLE
Sl Cumple con todo lo establecido
NO No cumple con lo establecido
NDA Sistematica no definida documentalmente, pero existe
actuaciones que pretenden resolver el aspecto en cuestion.
NA No es de aplicacion en el laboratorio

Nota. Fuente: Lista General de Verificacion de Cumplimiento con los Criterios de
Acreditacion del SAE segun la Norma ISO 15189:2012 basado en la norma ISO
15189:2007

3.9.2 Parametros de medicion de los resultados del check list
Una vez aplicado el cuestionario de evaluacién, los resultados que se obtienen se miden en
los pardmetros establecidos a continuacion.

e Resultado minimo a 50%, “DISENAR”
e Resultado superior a 50%, “MEJORAR”

e Resultado superior a 80%, “IMPLEMENTAR”

3.9.3 Aplicacién del check list

El check list aplicado al Laboratorio Clinico Ajavi se lo realizo en base a la Lista General
de Verificacion de Cumplimiento con los Criterios de Acreditacion del SAE segun la
Norma ISO 15189:2007 y se lo efectu6 con el Director del Laboratorio Clinico Ajavi
tomando en cuenta los siguientes criterios. En el (anexo 2) se puede observar la aplicacion
del check list.

3.9.4 Resultado General del check list aplicado al Laboratorio Clinico Ajavi
Con el proposito de conocer si el laboratorio Clinico Ajavi cumple con los requisitos

establecidos por la Norma ISO 15189:2007, se realiz6 la siguiente lista de chequeo lo que



permitio obtener los siguientes resultados. En la tabla 10, se indica los resultados obtenidos
en cada una de las clausulas que se establecen en la norma de acuerdo a los requisitos de

gestion y en la tabla 11 los resultados de acuerdo a los requisitos técnicos.

Tabla 11 Resultados obtenidos de la aplicacion de la lista de verificacién del SAE
respecto a la norma 1SO 15189:2007. Requisitos de gestion

% de cumplimiento

Numeral de la norma obtenido Acciones
3é1|(:a)rgssr;|i(zj?]cmn y responsabilidades 60% MEJORAR

4.2 Sistema de gestion de la calidad 33% DISENAR

4.3 Control de la documentacion 66% MEJORAR

4.4 Revision de los contratos 57% MEJORAR
4.5Anélis_is efectua_ldos por 70% MEJORAR
laboratorios de referencia

4.6 Servicios externo y suministros 100% IMPLEMENTAR
4.7 Servicios de asesoramiento 100% IMPLEMENTAR
4.8 Resolucion de reclamaciones 50% IMPLEMENTAR
g(.)?]flgrer?]tii&‘;%icsién y control de las no 64% MEJORAR

4.10 Acciones correctivas 75% MEJORAR

4.11 Acciones preventivas 75% MEJORAR

4.12 Mejora continua 83% MEJORAR
?éigi(iigistros de calidad y registros 8506 MEJORAR

4.14 Auditorias internas 71% MEJORAR

4.15 Revisién por la direccién 67% MEJORAR

Nota. Fuente Laboratorio Clinico Ajavi
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Figura 7 Diagrama de los resultados del porcentaje de cumplimiento del check list. Requisitos de

Gestion.

Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

Tabla 12 Resultados obtenidos de la aplicacion del check list. Requisitos Técnicos

% de cumplimiento

Numeral de la norma . Acciones
obtenido

5.1 Personal 75% MEJORAR

5.2Ir_lstaIaC|ones y  condiciones 100% IMPLEMENTAR

ambientales

5.3 E_quo, reactivos y_consumlbles 100% IMPLEMENTAR

(fungibles) del laboratorio

5.4 Procedimientos pre analiticos 100% IMPLEMENTAR

5.5 Procedimientos analiticos 82% MEJORAR

5.6 Asegu_rar_nlento de !a_ calidad de 100% IMPLEMENTAR

los procedimientos analiticos

5.7 Procesos postanaliticos 100% IMPLEMENTAR

5.8 Informe de laboratorio 100% IMPLEMENTAR

Nota. Fuente Laboratorio Clinico Ajavi
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Figura 8 Diagrama de los resultados del porcentaje de cumplimiento del check list. Requisitos Técnicos
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

3.10 Andlisis de los requisitos de gestion.
En esta seccion se va a evaluar los requisitos de gestion desde el punto 4.1 al punto 4.15 de

la norma.

Requerimiento 4.1: Organizacion y Gestion

En este requisito el laboratorio tiene un porcentaje de cumplimiento de 60% debido a que
no cuenta con un manual de calidad, y esto genera que no disponga con documentacion
fisica de ciertos requerimientos como son: asignacién de funciones, planes de contingencia

para el personal y politicas.

Organizaciony Gestion

MSI MNO WNDA MNA

Figura 9 Resultados de Organizacion y Gestién
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi
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Requerimiento 4.2: Sistema de Gestion de la Calidad

Segun los resultados obtenidos en el check list en el requisito 4.2 de la norma que se refiere
al Sistema de Gestion de la Calidad, se obtuvo un porcentaje de cumplimiento del 33%, e
incumplimiento del 67%, todo porque el laboratorio cuenta con los recursos y la
informacidn necesarios para apoyar las operaciones y control de los procesos pero no

cuenta con un Sistema de Gestién de la Calidad

Sistema de Gestion de la Calidad

S| MNO WNDA ENA

Figura 10 Resultados Sistema de Gestion de Calidad
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

Requerimiento 4.3: Control de la documentacion

Con respecto al punto 4.3 de la norma se puede observar que al aplicar el check list se
obtuvo un porcentaje de cumplimiento del 66%, e incumplimiento del 34%, por motivo de
que la documentacion se revisa periddicamente y se actualiza para asegurar que siguen
siendo adecuados para su propdsito pero carecen de un procedimiento y un lista maestra

para mantener el control de la misma.

Control de la Documentacion

S| MNO WNDA ENA

Figura 11 Resultados Control de la Documentacién
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi



Requerimiento 4.4: Revision de los Contratos

De acuerdo al analisis de la figura 12, se puede notar un cumplimiento del 57%, y 43% de
incumplimiento con respecto al punto 4.4 de los requisitos de gestion, esto quiere decir que
el laboratorio cuenta con convenios con otras entidades pero de forma verbal por lo que no

cuenta con documentacion que validen dichos convenios.

Revision de los contratos

M5! MNO WNDA WNA

Figura 12 Resultados Control de Prestacién de Servicios.
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

Requerimiento 4.5 Analisis efectuados por laboratorios de referencia

En lo que respecta al grafico 13, se puede observar aplicando el ckeck list que el laboratorio
obtuvo un 70% de cumplimiento y un 30% de incumplimiento en cuanto al punto 4.5 de
los requisitos de gestion por motivo de que si se cuenta con documentacion en donde valida
que los laboratorios subcontratados son competentes para realizar los exdmenes solicitados
pero carecen de un plan de evaluacion peridédico que les permita controlar constantemente

el nivel de calidad de los resultados recibidos por parte de los laboratorios sub contratados.

Anadlisis efectuados por laboratorios
de referencia

MSI MNO WNDA WNA

Figura 13 Resultados Analisis efectuados por laboratorios de referencia.
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi
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Requerimiento 4.6: Servicios externos y suministros
En cuanto a servicios externos y suministros el laboratorio cuenta con el 100% de
cumplimiento, esto se debe a que se realiza la seleccion y compra de servicios externos,

equipos y reactivos, asi también se documenta dicho proceso.

Servicios externos y suministros

ESI MNO WNDA WNA

Figura 14 Resultados Servicios externos y suministros
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

Requerimiento 4.7: Servicios de Asesoramiento

En el laboratorio clinico Ajavi por parte de su auxiliar de laboratorio el cliente es asesorado
en cuanto a como debe presentarse para la realizacion del examen, el precio, los métodos
que existen y el tiempo de entrega de los resultados. Se puede observar en el grafico 16 que

se cumple al 100% con lo estipulado en la norma.

Servicios de Asesoramiento

BSI MNO WNDA ENA

Figura 15 Resultados Servicios de Asesoramiento
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi



Requerimiento 4.8: Resolucion de reclamaciones

De acuerdo a los resultados obtenidos del check list existe un procedimiento documentado
para las reclamaciones pero no cuenta con documentacion que evidencie todos los
reclamos y las acciones tomadas por parte de la direccion para solucionar todos los
inconvenientes por lo que el cumplimiento de este punto segun la norma es del 50% como

se puede observar en la figura 16.

Resolucién de reclamaciones

MSI ENO WNDA ENA

Figura 16 Resultados Resolucion de reclamaciones
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

Requerimiento 4.9: Identificacion y control de las no conformidades

En lo que respecta al punto 4.9, se obtuvo un 64% de cumplimiento y un 36% de
incumplimiento ya que no se registran ni documentan las no conformidades, por lo que no
se los puede evidenciar y tomar medidas correctivas, ademas de no contar con documentos

que afirmen las acciones correctivas que se vayan a tomar.

Identificacion y control de las no
conformidades

S| MNO WNDA ENA

Figura 17 Resultados Identificacion y control de las no conformidades
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi
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Requerimiento 4.10: Acciones Correctivas

En este requisito el laboratorio tiene un porcentaje de cumplimiento del 75% ya que ante
hallazgos de anomalias en sus diferentes areas, realiza las debidas acciones correctivas
siguiendo un procedimiento, pero las mismas no son documentadas ya sea en forma fisica o

digital por lo que en este punto tiene un incumplimiento del 25% .

Acciones Correctivas

S| MNO WNDA ENA

Figura 18 Resultados Acciones Correctivas
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

Requerimiento 4.11 Acciones Preventivas

De acuerdo al analisis del grafico 19 se obtuvo un porcentaje de cumplimiento del 75% vy
un incumplimiento del 25%, todo gracias a la documentacion de las actividades que se han
realizado para evitar la molestia pero carece de registros de las actividades periddicas de

prevencion que se realiza.

Acciones Preventivas

MSI MNO WNDA ENA

Figura 19 Resultados Acciones Preventivas
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi



Requerimiento 4.12: Mejora Continua

Segun los resultados obtenidos en el check list en el requisito 4.12 que se refiere a la mejora
continua , se obtuvo un porcentaje de cumplimiento del 83%, e incumplimiento del 17%,
todo esto porque se revisa los procedimientos regularmente para detectar no conformidades
y oportunidades de mejora. El laboratorio a pesar de no contar con un Sistema de Gestion

de Calidad ha realizado muchas mejoras en su entidad incluso sin el debido procedimiento

que este requiere.

Mejora Continua

ESI MNO WNDA EWNA

Figura 20 Resultados Mejora Continua
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

Requerimiento 4.13: Registros de la calidad y registros técnicos

Tomando en cuenta al control de registros de calidad y registros técnicos que otorga la
norma, el laboratorio ha mostrado un cumplimiento del 85% porque guarda diversos
documentos estructurales, manuales, libros, entre otros, en lugares apropiados y de facil
acceso, evitando pérdidas o dafios pero no cuenta con procedimientos para llevar a cabo el

almacenamiento y destruccidn de registros que ya no son Utiles.

Registros de la calidad y registros
técnicos

WS WNO WNDA WNA

Figura 21 Resultados Registro de la calidad y registros técnicos
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi
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Requerimiento 4.14: Auditorias internas

Con respecto al punto 4.14 Auditorias internas se puede observar que al aplicar el check list
se obtuvo un porcentaje de cumplimiento del 71%, e incumplimiento del 29%, por motivo
de que la documentacion con la que cuenta se revisa periédicamente y se actualiza para
asegurar que siguen siendo adecuados para su propésito pero carecen de un procedimiento

y un lista maestra para mantener el control.

Auditoriasinternas

ESI MNO WNDA EMNA

Figura 22 Resultados Auditorias Internas
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

Requisito 4.15: Revision por la direccion

Segun los resultados obtenidos en el check list en cuanto se refiere a la revision por parte de
la direccidn, se obtuvo un porcentaje de cumplimiento del 67%, e incumplimiento del 33%,
debido a que el director de la laboratorio realiza evaluaciones para detectar las causas, las
no conformidades, tendencias y patrones que indiquen problemas en el proceso, pero no

tiene documentacidn que evidencien las evaluaciones y correcciones realizadas.

Revision por la direccion

ESI MNO WNDA ENA

Figura 23 Resultados Revision por la Direccién
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi



3.9.3 Analisis de los requisitos técnicos
En este punto se toma en cuenta los requisitos técnicos de la norma que van del punto 5.1

hasta el punto 5.8.

Requerimiento 5.1 Personal

De acuerdo al andlisis de la figura 24 se puede notar un cumplimiento del 75%, y 25% de
incumplimiento con respecto al punto 5.1 de los requisitos técnicos. Este resultado se
genera porque no hay un manual de funciones, la falta de un programa de induccion y

evaluaciones periodicas dirigidas al personal.

Personal

S| MNO WNDA EMNA

Figura 24 Resultados Personal
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

Requerimiento 5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

El espacio de trabajo y las instalaciones del laboratorio deben permitir que todas las
actividades se lleven a cabo sin poner en peligro la calidad del trabajo ni la seguridad del
personal del laboratorio, de los pacientes o de la comunidad. Por lo que en este punto el

laboratorio cumple al 100% en cuanto a instalaciones y seguridad del personal y usuarios.

Instalaciones y condiciones
ambientales

S| MNO WNDA ENA

Figura 25 Resultados Instalaciones y condiciones ambientales
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi
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Requerimiento 5.3 Equipos de laboratorio, reactivos y materiales fungibles

Analizando el grafico 27 del punto 5.3 de los requerimientos técnicos se obtuvo como
resultado el 100% de cumplimiento debido a que el laboratorio mantiene un control
documentado de los equipos, reactivos y materiales fungibles garantizando que funcionen

adecuadamente para garantizar la exactitud, la fiabilidad y puntualidad de los analisis.

Equipos de laboratorio

S| MNO WNDA ENA

Figura 26 Resultados Equipos de laboratorio
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

Requerimiento 5.4 Procesos pre analiticos
De acuerdo al analisis del grafico 27 que se refiere al proceso pre analitico se obtuvo un
porcentaje de cumplimiento del 100%, resultado de tener procedimientos documentados e

informacion sobre actividades para asegurar la validez de los resultados del examen.

Procesos pre analiticos

MSI MNO WNDA ENA

Figura 27 Resultados Proceso pre analitico.
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

Requerimiento 5.5 Procesos analiticos
Segun los resultados obtenidos en el check list en el punto 5.5 en el requerimiento técnico,
se obtuvo un porcentaje de cumplimiento del 82%, e incumplimiento del 18%, como

consecuencia de que los procedimientos de los examenes estan documentados, escritos en



un lenguaje que el personal pueda entender y disponibles en las ubicaciones apropiadas.

Procesos analiticos

MSI MNO WNDA HNA

Figura 28 Resultados Proceso analitico.
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

Requerimiento 5.6 Aseguramiento de la calidad de los procesos analiticos

Haciendo referencia al punto 5.6 de los requisitos técnicos el laboratorio cuenta con un
100% de cumplimiento como resultado de tener procedimientos documentados para el
aseguramiento la calidad, y de formar parte de un programa inter laboratorios que ayudan a
la comparacion de procedimientos, quipos y método utilizados a la hora de realizar los

examenes.

Aseguramiento de la calidad de los
procesos analiticos

MSI MNO WNDA WNA

Figura 29 Resultados aseguramiento de la calidad de los procesos analiticos
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

Requerimiento 5.7 Procedimientos pos analiticos

De acuerdo al andlisis de la figura 30, se puede notar un cumplimiento del 100% con
respecto al punto 5.7, como consecuencia de que el laboratorio cuenta con personal que
revisa y evalla la informacion clinica disponible frente al control de calidad interno y

resultados de las pruebas y procedimientos para la identificacion, recoleccion, preservacion,
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acceso, almacenamiento, mantenimiento y eliminacion segura de especimenes clinicos.

Procedimientos pos analiticos

MSI MNO WNDA EWNA

Figura 30 Resultados Proceso pos analitico.
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

Requerimiento 5.8 Informe de laboratorio
Por ultimo con respecto al punto 5.8 de los requisitos técnicos de la norma se puede
observar un cumplimiento del 100% por motivo de que el laboratorio verifica que los
resultados de los exdmenes y la informacion asociada sean exactos para su posterior
colocacion electrénicamente y ademas que tiene planes de contingencia documentados para

mantener los servicios en caso de falla o indisponibilidad del sistema de informacion.

Informe de laboratorio

WSI MNO WNDA ENA

Figura 31 Resultados Informe de Laboratorio
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

3.10 Plan de Mejoras
Para combatir las no conformidades observadas luego de un diagnostico situacional, se
desarrollara un plan de mejora detallando las actividades para cambiar la situacion actual

del laboratorio, asi como la asignacion del responsable del cumplimiento de la propuesta.



Tabla 13 Plan de mejoras

No. DESCRIPCION ACTIVIDAD PROPUESTA RESPONSABLE
REQUERIMIENTO
4 REQUISITOS DE LA GESTION
] Elaboracion del manual de calidad
ORGANIZACION Y donde se visualice: politicas y
4.1 RESPONSABILIDADES DE LA objetivos de la entidad, mapa de  Sr. Edison Sanchez
GESTION procesos, estructura organizacional,
] entre otras.
42 SISTEMA DE GESTION DE Disefiar un sistema de gestion de Sr. Edison Sanchez
' CALIDAD calidad basado en la norma ISO 15189. '
Elaborar el procedimiento para el
4.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTQOS control de documentacion. Sr. Edison Sanchez
4.4 REVISION DE LOS CONTRATOS ~ Elaborar ‘el procedimiento para la o o uicon sanchez
revision de contratos
4.5 ANALISIS EFECTUADOS POR E\I/Z?l?ggirénel g;oced::glct)err;ttc;rig: ° ollfa1 Sr. Edison Sénchez
' LABORATORIOS DE REFERENCIA referencia '
48 RESOLUCION DE RECLAMOS Elaborar la pq[ltlca y procedimientos  Sr. Edison Sanchez
para la resolucion de reclamos.
IDENTIFICACION Y CONTROL DE Elaborar la politica y procedimientos
49 LAS NO CONFORMIDADES para la identificacion y control de las  Sr. Edison Sanchez
' no conformidades
Elaborar el procedimiento para dar
seguimiento a las no conformidades y
4.10 ACCIONES CORRECTIVAS asi analizar, establecer y verificar las  Sr. Edison Sanchez

acciones correctivas que se van a
implementar.
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411

Disefiar el procedimiento para las
acciones preventivas y asi poder

ACCIONES PREVENTIVAS eliminar las causas de una posible no
conformidad o situacion potencial no
deseada.

Sr. Edison Sanchez

4.12

Implementar en cada una de las areas

los principios de la mejora continua a

fin de detectar oportunidades de
MEJORA CONTINUA optimizacion de recursos, mejorar

eficiencia en los procesos y reducir

costos.

Insertar Indicadores de Calidad.

Sr. Edison Sanchez

4.13

REGISTRO DE CALIDAD Y Elaborar lista maestra y formato de los
REGISTROS TECNICOS registros.

Sr. Edison Sanchez

414

Realizar el procedimiento para las
auditorias internar.

Disenar el formato para las actas de las
reuniones.

AUDITORIAS INTERNAS

Sr. Edison Sanchez

4.15

Elaborar el formato de documentacion

REVISIONES POR LA DIRECCION -
para revisiones.

Sr. Edison Sanchez

REQUISITOS TECNICOS

5.1

Elaboracién del manual de

PERSONAL S
procedimientos.

Sr. Edison Sanchez

5.5

Realizar el formato de documentacién

PROCEDIMIENTO ANALITICO e
para el proceso analitico

Sr. Edison Sanchez

Nota. Fuente: Sr. Edison Sanchez



4. Desarrollo del sistema

CAPITULO IV

En este capitulo se realiza el sistema de gestion de calidad para el Laboratorio Clinico

Ajavi para ello se da comienzo con el cumplimiento del plan de mejoras enfocado a la

gestion de calidad establecido en el capitulo tres cuyo propdsito es mejorar el desempefio

del laboratorio y garantizar el cumplimiento de los requisitos del cliente.

4.1. Cadena de valor
Segun los procesos identificados en el laboratorio se logré determinar la cadena de valor,

en donde se describe las actividades necesarias para ofrecer un buen servicio. Tienen

incidencia de manera directa en la satisfaccion o insatisfaccion del cliente. En la Figura 29,

podemos apreciar la cadena de valor del laboratorio clinico Ajavi.

INFRAESTRUCTURA DEL LABORATORIO

Direccion

Asignacion de presupuesto
Aspecto legal del laboratorio

RECURSOS HUMANOS
Capacitacion

Seleccion, Seguimiento del personal

TECHOLOGLA
Equipos de analisis de muestras

Actividades de Apoyo

COMPRAS
Adguisicion de reactivos, kits de limpieza, esterilizadores

LOGISTICA DE OPERACIONES . MARKETING Y SERVICIOS
ENTRADA = LOGISTICA DE
Recepcion de SALIDA VENTAS Asistencia al
Recepcion de pruebas -
solicitud de pruebas Analisis de pruebas Distribuciény Redessociales

Recepciony
almacenamiento de
insumos y reactivos.

Walidacion de
resultados
Elzboracion y
entregade informe

entregade informes

Inventario

Publicidad

Promociones

Resolucion de
Quejas

Actividades Primarias

Figura 32 Cadena de Valor del Laboratorio Clinico Ajavi
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi
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4.2 Mapa de procesos

El mapa de procesos propuesto permite visualizar todos los procesos que se propone
deberian implementarse dentro de la organizacion. Inicia con las necesidades de los clientes
0 usuarios, se clasifica todos los procesos de la organizacion en tres grupos de macro
procesos: De gestion, Operativos y de apoyo. Estos macro procesos se dividen a su vez en
Procesos.

A continuacion se puede visualizar el mapa de procesos del laboratorio clinico Ajavi

GESTION DELA GESTION DE LA CALIDAD GESTION DE LA MEIORA
PLANIFICACION CONTINUA

PROCESOS
ESTRATEGICOS

FROCESOS
OPERATIVOS

A

GESTION DE RECURSQS GESTION DE GESTION DE
HUMANOS COMPRAS MANTENIMIENTO

[ [
- -
Z. Z.
H =
— —
J ./
- -
(B 53|
@ @

[ 8]
% %
2 ®
Q W/
= <
4 5
@ =
= <
[ ¥}

PROCESCOS DE
APOYOD

Figura 33 Mapa de Procesos del Laboratorio Clinico Ajavi
Fuente: Laboratorio Clinico Ajavi

4.3 Jerarquizacion de la documentacion segun la norma 1SO 10013

Durante el desarrollo del documento se establecié una estructura de los niveles de
importancia, segun la piramide documental que se muestra en la Figura 31, incluyendo el
manual de calidad en el nivel A como documento principal, en el nivel B se encuentra los

procedimientos y por ultimo los registros.




Manual de
calidad
(Nivel A)

Procedimientos del
sisterna de Gestion de la
Calidad
(Nivel B)

Instrucciones de trabajos y otros documentos del
sistema de Gestidn de la Calidad.
(MNivel C)

Figura 34 Jerarquizacion de la documentacion

4.4 Desarrollo del manual de calidad

El manual de calidad desarrollado para el laboratorio clinico Ajavi describe la estructura
documental del establecimiento lo que le permite cumplir con los requisitos de gestion y
técnicos de la norma ISO 15189:2007 y asi evidenciar que el laboratorio opera bajo un
sistema de calidad y este a su vez esta a disposicion de los empleados del establecimiento.
Este manual incluye datos generales del Laboratorio, procedimientos técnicos y de gestion,
formatos técnicos y de gestion y politica de calidad. Todos los factores anteriores
contribuyen a cumplir con los requisitos técnicos y reglamentarios de la norma de

referencia.

4.4.1 Formato del manual de calidad y su documentaciéon

Los documentos preparados llevan en el titulo: identificador unico (segun la lista maestra),
la fecha efectiva a partir de la cual comenzo6 a operar el documento oficial (y se deben
crear registros de su actividad), y el nimero de revision del documento segun el nimero
entero positivo progreso, comenzando en O para la primera revision. Para cada

revision/actualizacion posterior. Formatos utilizados:
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Identificacion: MC-LABAJ
Version:001

Revisién: 01

Péginas: 26

Manual de Calidad

Figura 35 Formato de encabezado del manual de calidad

Identificacion: MP-LABAJ
Version:001

Revisién: 01

Paginas: 97

Manual de Procedimientos

Figura 36 Formato de encabezado del manual de Procedimientos

Con el fin de determinar la fecha, funcion de elaboracion, revision y aprobacion del
documento, su ubicacion y el nimero de copias controladas (u originales); lleva el siguiente

recuadro, €j.

Temay finalidad: Periodo de examen:
1 afio
Ubicacion: Distribucion:

Encargadode la calidad
(1 original)

Director {1 copia)

Cambios efectuados en la ultima version autorizada: Anexo:
No se aplica (1° version) Ninguno
Redactado por:

Nombre, fecha y firma del/de Ia autor/a

Aprobado por:

Nombre, fechay firma

Autorizado y publicado por:

Nombre, fechay firma

Sustituye a la version:

Nose aplica (1" version)

Figura 37 Formato de control de cambios

Las primeras paginas de un documento nuevo se identifican las secciones y los cambios

realizados en el documento; asi como iniciales, nombres, revisado y aprobado en su



momento (no tiene firma, por ser un registro cronologico).

4.5 Elaboracion del manual de procedimientos

En el Manual de procedimientos del laboratorio clinico Ajavi se definieron y documentaron

los procedimientos y registros necesarios para cada proceso. Los procedimientos contienen

objetivo, alcance, definiciones, referencia, responsabilidad, modo operativo, flujograma y

anexos.

Los procedimientos se dividen en procedimientos de gestidn y procedentitos técnicos.

Procedimientos de Gestion

1. Procedimiento de control de documentacion

2. Procedimiento de revision de los contratos

3. Procedimiento para andlisis efectuados por laboratorios de referencia
4. Procedimiento de servicios externos y suministros

5.
6
7
8
9

Procedimiento de servicio de asesoramiento

. Procedimiento de resolucién de reclamaciones
. Procedimiento de identificacion de no conformidades
. procedimiento de acciones correctivas y preventivas

. Procedimiento de mejora continta

10. Procedimiento de los registros de la calidad y registros técnicos

11. Procedimiento de auditorias internas

12. Procedimiento de revision por la direccion

13.- Procedimiento para control de registros

Procedimientos Técnicos

1.
2.
3.
4.
S.

- Procedimiento de personal

Procedimiento de equipos de laboratorio

Procedimiento de proceso pre analiticos

- Procedimiento de proceso analitico
- Procedimiento de proceso pos analitico
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4.6 Caracterizacion de Procesos

Para la caracterizacion, se realizé el levantamiento de la informacién en donde se identific

cada uno de los procesos que el laboratorio necesita para su sistema de gestion de calidad,

se realizo las respectivas caracterizaciones en donde se detalla el objetivo, el alcance, las

entradas quienes son las que proporcionan el inicio de las actividades, las salidas que

corresponde a los elementos transformados durante el proceso, los riesgos, normativa legal,

registros y documentos de apoyo que son indispensables para el seguimiento, finalizando

con los indicadores de desempefio para la medicion del proceso. (Véase en el anexo 1).

Para una mayor facilidad de entendimiento de cdmo se encuentran divididos los procesos y

sus respectivas caracterizaciones, se realizd el siguiente inventario de procesos como se

muestra en la figura 38.

MACRO PROCESO PROCESO cODIGO
Control de documentacion CGC.1
Revision de contratos CRC.1
Gestion de calidad Analisis Efectuados por laboratorios de referencia | CALR.1
Identificacion y control de las no coformidades CNC.1
Resolucion de reclamaciones CRR.1
Control de registros CCR.1
Gestion de la planificacion AUd_It?“aS mterngs - CAlL
Revision por la direccion CRD.1
. . . Acciones preventivas/correctivas CACP.1
Gestidn de mejora continua - -
Mejora continua CMC.1
Proceso pre-analitico CPRA.1
Gestion de laboratorio  [Proceso analitico CAN.1
Proceso pos-analitico CPOA.1
Gestion de recursos humanos|Personal CP.1
Gestion de mantenimiento |Equipos de laboratorio CEL.1
Gestion de compras Servicios externos y suministros CSES.1

4.7 Indicadores

Figura 38 Inventario de procesos

Se realizé los indicadores para cada proceso con los que cuenta el laboratorio, con los que se va a

poder llevar a cabo un control para poder saber el porcentaje de cumplimiento de las metas

propuestas. (Véase en el anexo 2). La linea base de estos indicadores deben fijarse al momento de



la implementacion y en el objetivo estratégico.

4.8.- Levantamiento de la matriz de riesgos por procesos

Se aplico la matriz de evaluacion y control de riesgos en donde se han detallado los
posibles riesgos existentes en cada uno de los procesos y que pueden afectar el desempefio
del laboratorio ocasionando fallas y retrasos.

De acuerdo a la matriz utilizada se han tomado en cuenta las siguientes abreviaturas.

PROBABILIDAD

R Raro

PP Poco Probable
P Posible
CS Casi Seguro

CONSECUENCIA

D Despreciable
ME Menor
MA Mayor

C Catastroficas

A cada opcion de respuesta se establecidé una ponderacién para facilitar su evaluacién y es

la siguiente:
PROBABILIDAD CONSECUENCIA
R: Raro 2 | D: Despreciable 1
PP: Poco Posible 4 | ME: Menor 3
P: Posible 6 | MA: Mayor 5
CS: Casi seguro 8 | C: Catastrofica 7

Para el analisis del riesgo se hizo uso de la siguiente férmula:
Andlisis del riesgo (R) = Nivel de consecuencia (NC) x Nivel de probabilidad (NP)
La cual se valora el nivel de consecuencia del riesgo analizado por el nivel de probabilidad

de ocurrencia en el entorno ya sea interno o externo.
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A continuacidn, en la evaluacion del riesgo, se presenta la interaccion entre la probabilidad
y la consecuencia en donde se obtiene resultados, cuyo valor son las siguientes: Muy bajo,
Bajo, Medio y Alto; dependiendo del impacto del riesgo en el proceso.

Finalmente, en el tratamiento del riesgo se tomaron acciones para abordar estos riesgos u
oportunidades en caso de existir las cuales permitirdn mitigar, controlar y prevenir los

riesgos presentes en cada uno de los procesos productivos.

4.9 Conclusiones

- La identificacion, recopilacion y anélisis de las diferentes fuentes bibliograficas permitio
adquirir la informacién necesaria para el desarrollo del marco tedrico del presente proyecto,
ayudando a conocer los requisitos que presenta la norma 1SO 15189:2007 para la aplicacion
del Sistema de Gestion de Calidad.

-Al momento de realizar el diagndstico actual del laboratorio con la “lista general de
verificacion de cumplimiento con los criterios de acreditaciéon otorgada por la SAE”, dio
como resultado que solo el 60% de los requisitos que solicita esta herramienta cumplen, el
25% no cumplen y el 15% lo retiene la sistematica no definida documentalmente, todo esto
causa de las falencias que presenta el laboratorio en su documentacion y en sus

procedimientos.

- La propuesta del presente trabajo, disefio de un sistema de gestion de calidad basado en la
norma ISO 15189:2007 para el laboratorio clinico Ajavi contiene el mapa de procesos con
18 procesos Yy sus respectivas caracterizaciones e indicadores, un manual de calidad, un
manual de procedimientos que contiene 18 fichas de procedimientos, una matriz de riesgos,
con los cuales el laboratorio se plantea alcanzar nuevos logros acorde a la norma de

referencia.



4.10. Recomendaciones

- Se recomienda a la direccion del laboratorio una segunda fase del presente trabajo que
consiste en implementar el sistema propuesto, con el compromiso de brindar todos los
recursos necesarios para que la planificacion del sistema de gestion de calidad pueda
desarrollarse, mantenerse y mejorarse de acuerdo a las necesidades del laboratorio y a las

exigencias de sus clientes.

- Es de vital importancia que el laboratorio clinico “Ajavi” desarrolle un sistema
organizacional en el que exista profesionales responsables de la ejecucion, mantenimiento y

mejora del sistema de gestién de calidad una vez que este se haya implementado.

- El sistema de gestion proporcionado en este proyecto estd sujeto a modificaciones por
parte de la direccibn  del laboratorio y que deberd ser actualizada segun las

recomendaciones dadas.
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Anexo 1: Caracterizacion de los procesos del laboratorio clinico Ajavi



: CcODIGO: CGC.1
f in e 't 't VERSION: 1
o / Laboratom AjaVi LABORATORIO CLINICO "A'IAVIH ELABORADO POR: [Sr. Edison Sédnchez
REVISADO POR:
CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE

MACROPROCESO: GESTION DE CAL

IDAD

PROCESO: CONTROL DE DOCUMENTACION

Establecer el procedimiento para controlar toda la documentacidn e informacidn( de fuentes internas y externas) que se constituya su documentacion

Proceso anterior/Parte interesada

OBIJETIVO
de calidad.
ALCANCE Inicia desde la elaboracion del documento hasta su disposicion final
CONTROL
Procedimiento de
control de documentos PCD.01 Registro de
DOCUMENTO DE APOYO y registros cODIGO REGISTROS [control de la cODIGO RCD-01
Formato de lista documentacion
FCD-01
maestra
NORVATIVA LEGAL
NORMATIVA INTERNA N/A
NORMATIVA EXTERNA Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias
Posterior

Gestion de calidad

Gestidn de laboratorio

Entradas

ACTIVIDADES

Salidas

Papeles para la elaboracion del

Elaborar el documento

Gestion de calidad

Gestidn de laboratorio

documento Revisar el documento
Gestion de Recursos humanos Divulgar el documento Docunlenltadcic')n Gestion de Recursos humanos
Gestion de Mantenimiento Utilizar el documento confretada Gestion de Mantenimiento
Disposicion final
RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO
Computador
Impresora Personal responsable de levantar la
Hojas de papel documentacion
Internet
RIESGOS INDICADOR

Pérdida de documentacion fisica u deterioro de los mismo ocasionados por el ambiente,
desactualizacion de lainformacion.
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CODIGO: CRC.1

aboratori ¥ LABORATORIO CLINICO "AJAVI" VERSION: !

ELABORADO POR/Sr. Edison Sanchez

REVISADO POR:

CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE
MACROPROCESO: GESTION DE CALIDAD
PROCESO: REVISION DE CONTRATOS
OBJETIVO Establecery revisar los contratos de prestacion de servicios del laboratorio clinico Ajavi para contar con la evidencia de que se esta ejecutando el
servicio.
ALCANCE Inicia desde la recepcion de solicitud de contrato hasta |a firma de las partes interezadas
CONTROL
Procediemiento de
DOCUMENTO DE APOYO |revision de CODIGO PRC-02 REGISTROS cODIGO
contratos
NORVATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA |[N/A
NORMATIVA EXTERNA |Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias

Proceso anterior/Parte PARTE INTEREZADA
interesada Cliente/Proceso Posterior
Entradas ACTIVIDADES .
. Salidas .
Paciente Paciente
Requerimientos del paciente Receptar la solicitud de contrato
Contratos revisados y
Aprobar el contrato
. aprobados .
Aux de laboratorio Computador Aux de laboratorio
Firmas de partes interesadas
RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO
Computador
I.mpresora Aux de laboratorio
Hojas de papel
Internet
RIESGOS INDICADOR

Perdida de contratos y anulacion del contrato por parte del paciente Porcentaje de contratos anulados




CODIGO: CALR.1
1 A i 1] in VERSION: 1
abmwno AjaVi LABORATORIO CLINICO A"IAVI ELABORADO POR: (Sr. Edison Sanchez
REVISADO POR:
CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE

MACROPROCESO: GESTION DE CALIDAD

PROCESO: ANALISIS EFECTUADOS POR LABORATORIOS DE REFERENCIA

OBJETIVO Establecer un procedimiento eficaz para evaluary seleccionar a los laboratorios de referencia
ALCANCE Inicia desde la recepcidn de la solicitud del paciente hasta la entrega de resultados del paciente
CONTROL
Procediemiento para
analisis efectuados por . <
DOCUMENTO DE APOYO . CODIGO PAELR-03 REGISTROS CODIGO RLRM-02
laboratorios de
referencia
NORVATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

N/A

NORMATIVA EXTERNA

Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias

Proceso anterior/Parte
interesada

PARTE INTEREZADA Cliente/Proceso
Posterior

Laboratorios de referencia

Entradas

ACTIVIDADES

Salidas

Solicitud de analisis de pacientes

Listado de los laboratorios de

Receptar la solicitud del paciente
Revisar lista de laboratorios de referencia
Seleccionar el laboratorio de referencia
Enviar las muestras para su analisis

Resultados de analisis del
laboratorio de referencia

Proceso Analitico

referencia - .
Recibiry entregar los resultados al paciente
RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO
Computador
Impresora Aux de laboratorio, Director
Hojas de papel
RIESGOS INDICADOR

Envio de muestras erroneas al laboratorio de referencia

Porcentaje de laboratorios de referencia evaluados

Porcentaje de laboratorios de referencia aprobados
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: cODIGO: CSES.1
n =
i i n in VERSION: 1
Labor to”o Ajavi LABORATORIO CLINICO "AJAVI ELABORADO POR: [Sr. Edison Sanchez
; REVISADO POR:
CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE

MACROPROCESO: GESTION DE COMPRAS

PROCESO: SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS

Elaborar las politicas y procedimientos para la seleccion y utilizacldn de los servicios, equipos y materiales condumibles adquiridos externamente que afecten ala calidad de su

OBIJETIVO .
servicio
ALCANCE Inicia desde la recepcién de la solicitud del paciente hasta la entrega de resultados del paciente
CONTROL
Procedlemlenn‘) Para Servicios PSES-04
externos y suministros
DOCUMENTO DE APOYO [Formato de evaluacionde cODIGO FSES-ES-04 REGISTROS cODIGO
proveedores
Formato para el control de FSES-EP-05
inventariod
NORVATIVA LEGAL
NORMATIVA INTERNA N/A
NORMATIVA EXTERNA  [Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias
Proceso anterior/Parte PARTE INTEREZADA Cliente/Proceso
interesada Posterior
Entradas Salidas

Gestion de laboratorio

Proveedores externos

ACTIVIDADES

Lista de proveedores

Seleccionar el proveedor
Realizar inventario de insumos
Recepcion de materiales e insumos
Analisis y evaluacion de insumos y materiales
Devolucion o uso de materiales e insumos

Materiales e insumos
controlados.

Gestion de Laboratorio

RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO
Computador
Impresora Director

Hojas de papel

RIESGOS

INDICADOR

Seleccion de un proveedor no confiable

Porcentaje de suministros en mal estado




"‘ Ajavi

LABORATORIO CLINICO "AJAVI"

CcODIGO: CSA.1

VERSION: 1
ELABORADO POR:
REVISADO POR:

Sr. Edison Sanchez

CARACTERIZACION DEL PROCESO

RESPONSABLE

MACROPROCESO: GESTION DE CALIDAD

PROCESO: SERVICIOS DE ASESORAMIENTO

Realizar el procedimiento para proporcionar asesoria sobre la eleccion de los analisis y la utilizacion de los servicios incluyendo el tipo de muestra que

OBJETIVO .
requiera el examen.
ALCANCE Inicia desde la socializacidn de los distintos examenes que se realizan dentro del laboratorio hasta la toma de muestras.
CONTROL
Procediemiento para Registro de control
DOCUMENTO DE APOYO servicio de copIGO PSA-05 REGISTROS |dela CcODIGO
asesoramiento documentacion
NORVATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

N/A

NORMATIVA EXTERNA

Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias

Proceso anterior/Parte
interesada

PARTE INTEREZADA Cliente/Proceso
Posterior

Paciente

Entradas

ACTIVIDADES

Salidas

Procedimiento pre analitico

Requerimiento del cliente

Socializar los examenes que el laboratorio realiza

Socializar los precios

Pacientes asesorados

Receptar las muestras necesarias para el examen Paciente
establecido
RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO
Computador
Impresora Director
Hojas de papel
RIESGOS INDICADOR

Mal asesoramiento por falta de capacitacion del personal

Porcentaje de asesorias no conformes
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. CODIGO: CNC.1
in [ i " in VERSION: 1
_Labortono Ajavi LABORATORIO CLINICO "AJAVI ABORADG POR S ET s
REVISADO POR:
CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE

MACROPROCESO: GESTION

DE CALIDAD

PROCESO: IDENTIFICACION Y CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES

Establecer el procedimiento para la resolucion de reclamos de parte de pacientes, médicos y/o instituciones a los que el laboratorio brinda servicio, todo esto para

OBJETIVO
brindar un servicio de calidad
ALCANCE Inicia desde la recepcion de las no conformidades hasta el Seguimiento del plan
CONTROL
Procediemiento parala .
. L, - Registro de no .
DOCUMENTO DE APOYO |identidicaion y control de| CODIGO PICNC-07 REGISTROS ) CODIGO RNCO-04
. conformidades
las no conformidades
NORVATIVA LEGAL
NORMATIVA INTERNA N/A
NORMATIVA EXTERNA  [Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias
Proceso anterior/Parte PARTE INTEREZADA Cliente/Proceso
interesada Posterior
Entradas ACTIVIDADES .
Salidas

Proceso de identificacion y
control de no
conformidades

Informe de auditorias

Registro de quejas/sugerencias

Receptar las no coformidades
Elaborar el plan de accion
Implementar plan de accion

Seguimiendo del plan de accion

Acciones correctivas
implementadas

Proceso de identificacion y control de
no conformidades

RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO
Computador
Impresora Director Presupuesto del laboratorio

Hojas de papel

RIESGOS

INDICADOR

Mala imagen de los clientes hacia el laboratorio por no prestar atencion a las quejas y reclamos recibidas |

Porcentaje de no conformidades solucionadas




x CcODIGO: CRR.1
) Z
L b t iavi 1 n in VERSION: 1
G LAV Ajai LABORATORIO CLINICO "AJAVI ABORASO ORI T
REVISADO POR:
CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE
MACROPROCESO: GESTION DE CALIDAD

PROCESO: RESOLUCION DE RECLAMACIONES

Proceso de identificacidn y
control de no
conformidades

Registro de quejas y reclamos

Receptar quejas/sugerencias
Elaborar el plan de accion
Implementar plan de accion

Acciones correctivas
implemantadas

conformidades

OBJETIVO Establecer la politica y procedimiento para la resolucién de reclamaciones o de cualquier otra comunicacion recibida de los medicos, pacientes u otras partes.
ALCANCE Inicia desde la recepcion de las no conformidades hasta el seguimiento del plan
CONTROL
I j Registro d <
DOCUMENTO DE APOYO Procediemiento para CODIGO PRC-06 REGISTROS egistrode CODIGO RRC-03
resolucion de reclamaciones reclamos
NORVATIVA LEGAL
NORMATIVA INTERNA N/A
NORMATIVA EXTERNA  |Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias
Proceso anterior/Parte PARTE INTEREZADA Cliente/Proceso
interesada Posterior
Entradas ACTIVIDADES Salidas

Proceso de identificacion de no

Hojas de papel

Seguimiendo del plan de accion
RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO
Computador
Impresora Director

Presupuesto del laboratorio

RIESGOS

INDICADOR

Malaimagen de los clientes hacia el laboratorio por no prestar atencién a las quejas y reclamos recibidas |

Porcentaje de quejas/sugerencias solucionadas
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Hojas de papel

cODIGO: CACP.1
L ! ‘ e VERSION: 1
n n
) ab0”0ﬂ0 AjaVI LABORATORIO CLINICO AJAVI ELABORADO POR: [Sr. Edison Sanchez
i REVISADO POR:
CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE
MACROPROCESO: GESTION DE MEJORA CONTINUA
PROCESO: ACCIONES CORRECTIVAS/PREVENTIVAS
OBJETIVO Definir el procedimiento para las acciones correctivas o preventivas con la finalidad de controlar la no conformidades o quejas manifestadas por el paciente, médico tratante
o el auditor interno.
ALCANCE Inicia desde el levantamiento de no conformidades presentadas hasta el seguimiento del plan de accion
CONTROL
Procediemiento para las Registro de acciones
DOCUMENTO DE APOYO acciones cODIGO PACP-08 REGISTROS g i . cODIGO RACP-05
. . correctivas/preventivas
correctivas/preventivas
NORVATIVA LEGAL
NORMATIVA INTERNA N/A
NORMATIVA EXTERNA [Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias
Proceso anterior/Parte PARTE INTEREZADA Cliente/Proceso
interesada Posterior
Proceso de Auditorias Entradas ACTIVIDADES salidas Proceso de identificacién de no
Internas .
- - - conformidades
. . . Levantamiento de no conformidades presentadas No conformidades
Pacientes Sugerencias y quejas . .
Levantamiento de planes de accion con planes de
; Acciones
Proceso de Resolucion de No conformidades detectadas durante la Imprementar planes de accion . . Paciente
| ditoria preventivas/correcti
clamos au Seguimiendo del plan de accion vas implementadas
RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO
Computador
Impresora Director, paciente Presupuesto del laboratorio

RIESGOS

INDICADOR

Disminucion de confianza por parte del paciente al laboratorio por no dar solucion a las quejas y no conformidades |

Porcentaje de acciones correctivas implementadas




CODIGO: CMC.1
VERSION: 1

Laboratonio v, LABORATORIO CLINICO "AJAVI" ELABORADO POR: [5r_Edison Sancher

REVISADO POR:

CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE

MACROPROCESO: GESTION DE MEJORA CONTINUA
PROCESO: MEJORA CONTINUA

OBJETIVO Establecer el procedimiento para identificar oportunidades de mejora dentro del laboratorio clinico Ajavi

ALCANCE Inicia desde la identificacion de oprtunidades de mejora hasta documentar los resultados e imprementarlos

CONTROL
iemi p Registro d <
DOCUMENTO DE APOvo | Procediemientoparalal - cqpy ooy PMC-09 REGISTROS \eglstro de CODIGO RMC-06
mejora continua mejora continua
NORVATIVA LEGAL
NORMATIVA INTERNA N/A

NORMATIVA EXTERNA |Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias

Proceso anterior/Parte PARTE INTEREZADA Cliente/Proceso
interesada Posterior
i i Gestion de laboratorio
Gestion de laboratorio Entradas ACTIVIDADES salidas :
Pacientes Pacientes
Gestion de compras Identificar la oprtunidad de mejora Mejoramiento de Gestion de compras
Gestion de mantenimiento Realizar el analisis de factibilidad rocesos, de Gestion de mantenimiento
Informe de auditorias internas P !
Gestién de recursos Realizar el mejoramiento servicio o del Gestion de recursos humanos
Documentar resultados e implementarlo sistema
RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO
Computador
Impresora Director, paciente Presupuesto del laboratorio
Hojas de papel
RIESGOS INDICADOR
Resultados no previstos por falta de presupuesto Porcentaje de planes de mejora implementados
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, copiGo: CCR.1
g z " o VERSION: 1
aborw"o AjaVi LABORATORIO CLINICO AJAVI ELABORADO POR: [Sr. Edison Sdnchez
REVISADO POR:
CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE
MACROPROCESO: GESTION DE CALIDAD
PROCESO: CONTROL DE REGISTROS
OBJETIVO Describir el procedimiento para documentar los registros de calidad y técnicos del laboratorio necesarios para el correcto funcionamiento del
laboratorio.
ALCANCE Inicia desde la revision de los documentos hasta su disposicion final
CONTROL
DOCUMENTO DE APOYQ | Frocediemientopara | cqpy 0 PCRE-10 REGISTROS cODIGO
control de registros
NORVATIVA LEGAL
NORMATIVA INTERNA N/A
NORMATIVA EXTERNA

Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias

Proceso anterior/Parte
interesada

PARTE INTEREZADA Cliente/Proceso

Posterior

Director del laboratorio

Utilizar los documentos

Entradas ACTIVIDADES Salidas
Revisar los documentos
Divulgar documentos Resgistros
Procedimientos de laboratorio £ 8!

controlados

Director del laboratorio

Disposicion final
RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO

Computador

Impresora Director, personal del laboratorio
Hojas de papel

RIESGOS INDICADOR
Perdida o deterioro de documentacién Porcentaje de actualizacion de los equipos




CcODIGO: CAl1
i ‘ £ VERSION: 1
laboramﬂo Ajavi LABORATORIO CLINICO "AJAVI" ELABORADO POR: |Sr. Edison Sanchez
REVISADO POR:
CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE

MACROPROCESO: GESTION DE PLANIFICACION

PROCESO: AUDITORIAS INTE

RNAS

OBJETIVO Elaborar el procedimiento para las auditorias internas que permitan determinar la eficacia y eficiencia de los procesos y las politica de calidad
ALCANCE Inicia desde la planificacion de auditorias hasta la verificacion de implementacion de planes de accién por incumplimiento
CONTROL
Proce;:lilemller-\to para las PAI-11
auditorias internas Registro de
DOCUMENTO DE APOYOQ | Formatocronograma CODIGO FCA-07 REGISTROS | control de la cODIGO
para las auditorias documentacién
Formatc? para auditorias FAI-06
internas
NORVATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

N/A

NORMATIVA EXTERNA

Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias

Proceso anterior/Parte
interesada

PARTE INTEREZADA Cliente/Proceso
Posterior

Gestion de laboratorio

Gestion de compras

Gestion de recursos

humanos

Gestion de mantenimiento

Entradas

ACTIVIDADES

Salidas

Papeles para ejecucion de auditorias
Computadora

Todos los procesos

Planificacidn de ejecucion de auditorias
Ejecucion de auditoria
Levantamiento de planes de accion

Verificaciéon de implementacidn de planes de
accién porincumplimiento

Informe de auditorias

Gestion de laboratorio
Gestion de compras
Gestion de recursos humanos

Gestion de mantenimiento

RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO
Computador
Impresora Responsable de auditoria interna
Hojas de papel
RIESGOS INDICADOR

Personal no capacitado para realizar la auditoria correspondiente, generando resultados poco |

Porcentaje de auditorias culminadas
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CODIGO: CRD.1
i 1 n in VERSION: 1
abmwm Ajavi LABORATORIO CLI N ICO AJAVI ELABORADO POR: |Sr. Edison Sanchez
REVISADO POR:
CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE

MACROPROCESO: GESTION DE PLANIFICACION

PROCESO: REVISION POR LA DIRECCION

Elaborar el procedimiento para la revision por la direccidn, para revisar el sistema de gestién de la calidad del laboratorio y asegurar su eficienciay

OBIETIVO efectividad de los resultados expuestos a los clientes.
ALCANCE Inicia desde la revision de informes hasta el levantamiento de planes de accién
CONTROL
Procediemiento parala
DOCUMENTO DE APOYO | revision porla direccion | c6piGo PRD-12 REGISTROS cODIGO
Formato acta de reunion FAR-08
NORVATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

N/A

NORMATIVA EXTERNA

Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias

Proceso anterior/Parte

interesada

PARTE INTEREZADA Cliente/Proceso
Posterior

Gestidén de laboratorio

Gestion de compras

Gestion de mantenimiento

Gestién de recursos
humanos

Entradas

ACTIVIDADES

Gestion de laboratorio

Salidas
Gestion de compras

Informes de auditorias internas

Sugerencias y quejas de los pacientes
Informe de los procedimientos del

laboratorio

Revision de informes
Ejecucion de reunién

Levantamiento de planes de accion

Seguimiento del plan de accién

Gestidon de mantenimiento
Seguimientoy

control del SGC Gestidn de recursos humanos

RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO
Computador
Impresora Director
Hojas de papel
RIESGOS INDICADOR

Falta de informacidn claray precisa para determinar el nivel de cumplimento de planes de mejoramiento

Procentaje de cumplimiento de reuniones




; CODIGO: CpP.1
T 2 e " o VERSION: 1
; | laboratono AlaVi LABORATORIO CLI N ICO A‘IAVI ELABORADO POR: |Sr. Edison Sanchez
REVISADO POR:
CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE

MACROPROCESO: GESTION DE RECURSOS HUMANOS

PROCESO: PERSONAL

OBIJETIVO Establecer procedimiento para contratar, evaluar y mantener personal bien entrenado y capacitado, para el adecuado desempefio de sus funciones.
ALCANCE Inicia desde la seleccion del personal hasta capacitacion y desvinculacion
CONTROL
Procediemiento para
personal PP-13
DOCUMENTO DE APOYO | Formato evaluacién | CODIGO REGISTROS cODIGO
de competencias del FEP-09
personal
NORVATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

N/A

NORMATIVA EXTERNA

Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias

Proceso anterior/Parte
interesada

PARTE INTEREZADA Cliente/Proceso
Posterior

Gestidn de laboratorio

Gestién de compras

Entradas

ACTIVIDADES

Salidas

Requisitos para el personal

Seleccionar personal
Induccién del personal

Personal calificadoy

Gestidn de laboratorio

Gestidn de recursos humanos

» o Evaluacion del personal competente . o
Gestion de mantenimiento Gestion de mantenimiento
Capacitacién y desvinculacion
RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO
Computador
Impresora Director
Hojas de papel
RIESGOS INDICADOR

Seleccién de personal que no pretende ayudar a mejorar el establecimiento

Porcentaje de inducciones cumplidas
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CODIGO: CEL.1
) ry
e i n in VERSION: 1
laboratono Ala‘" I‘ABORATORIO CLINICO AJAVI ELABORADO POR: |Sr. Edison Sanchez
REVISADO POR:
CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE

MACROPROCESO: GESTION DE MANTENIMIENTO

PROCESO: EQUIPOS DE LABORATORIO

OBJETIVO Describir el procedimiento para la utilizacién de los equipos del laboratorio y su mantenimiento.
ALCANCE Inicia desde la instalacidn y puesta en marcha de equipos hasta la verificacién interna y uso de equipos
CONTROL
Procediemiento para
personal PEL-14
DOCUMENTO DEAPOYQ | Formatoparacontrolde | con60 REGISTROS CODIGO
inventario FCI-11
Formato de ficha técnica de
. FFTE-10
equipos
NORVATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

N/A

NORMATIVA EXTERNA |Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias
Proceso anterior/Parte PARTE INTEREZADA Cliente/Proceso
interesada Posterior

Gestion de laboratorio

Entradas

ACTIVIDADES

Salidas

Inventario de equipos e insumos

Instalacion y puesta en marcha
Inventariar equipos
Calibracién y mantenimiento

Verificacidn internay uso de equipos

Equipos controlados

Gestion de laboratorio

RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO
Computador
Impresora Director
Hojas de papel
RIESGOS INDICADOR

Equipos no calibrados a tiempo que pueden causar resultados erroneos.

Porcentaje de inducciones cumplidas

Porcentaje de cumplimiento de capacitaciones




. CODIGO: CPRA.1
Fed i ' n m VERSION: 1
l'abomo"o Ajavi LABORATORIO CLINICO "AJAVI ELABORADO POR: |Sr. Edison Sanchez
REVISADO POR:
CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE

MACROPROCESO: GESTION LABORATORIO

PROCESO: PROCESO PRE ANALITICO

Explica las condiciones que el paciente y el tomador de muestras deben cumplir para que la operacidn se realice sin tropiezos y la muestra obtenida sea

OBIJETIVO de buena calidad, explicando los criterios para rechazar o aceptar una muestra. juntamente con las medidas que han de seguirse para mantener las

muestras de manera adecuaday segura.
ALCANCE Inicia desde el recibimiento de muestras para los analisis hasta el envio de muestras al area de analisis

CONTROL
Procediemiento para
DOCUMENTO DE APOYO el proceso pre CcODIGO PGL-15 REGISTROS CcODIGO
analitico
NORVATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

N/A

NORMATIVA EXTERNA

Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias

Proceso anterior/Parte
interesada

PARTE INTEREZADA Cliente/Proceso
Posterior

Gestidn de laboratorio

Entradas

ACTIVIDADES

Salidas

Solicitud de examen

Muestras biologicas

Recibir muestras para analisis
Verificar condiciones de muestras
Toma de muestras al paciente

Etiquetar la muestra

Orden de analisis

Muestras bioldgicas

Proceso analitico

Contrato Enviar la muestra al area de analisis
RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO
Computador
Impresora Aux de laboratorio, Analista interno
Hojas de papel
RIESGOS INDICADOR

Muestras bioldgicas mal etiquetadas

| Procentaje de solicitudes para la realizacion de examenes aceptadas
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CODIGO: CAN.1

ahororo LABORATORIO CLINICO "AJAV/" VERSION: 1

ELABORADO POR: |[Sr. Edison Sanchez

REVISADO POR:

CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE

MACROPROCESO: GESTION LABORATORIO
PROCESO: PROCESO ANALITICO

OBIJETIVO Establecer el procedimiento para el andlisis de las muestras y asi asegurar que los resultados obtenidos sean los correctos.

ALCANCE Inicia desde la preparacion de la muestra hasta el envio de resultados al aux de laboratorio

CONTROL
DOCUMENTO DE APOYO Proced'ﬁtr_”'ento CODIGO PGL-15 REGISTROS CODIGO
analitico
NORVATIVA LEGAL
NORMATIVA INTERNA N/A

NORMATIVA EXTERNA |Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias

Proceso anterior/Parte PARTE INTEREZADA Cliente/Proceso
interesada Posterior
Entradas ACTIVIDADES Salidas
Muestras bioldgicas Prepérar muestras
Proceso pre analitico Analizar muestras Proceso pos analitico
Leer resultados Resultados de
e andlisis
Orden de analisis Interpretar los resultados
Enviar resultados con el aux de laboratorio
RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO
Computador, equipos de quimica
Centrifuja, pipetas Aux de laboratorio, Analista interno
bafio maria, microscopio
RIESGOS INDICADOR
Mal procedimiento de andlisis al momento de realizar los examenes Porcentaje de muestras etiquetadas correctamente

Porcentaje de cumplimiento de plazos de entrega de resultados de examenes




CcODIGO: CPOA.1
& [ Z
b o o T n M) VERSION: 1
i WAL Ajavi LABORATORIO CLINICO "AJAVI BORASO POR T T e
REVISADO POR:
CARACTERIZACION DEL PROCESO RESPONSABLE

MACROPROCESO: GESTION LABORATORIO

PROCESO: PROCESO POS ANALITICO

OBIJETIVO Elaborar el procedimiento para la entrega de los resultados de los analisis.
ALCANCE Inicia desde laelaboracién del informe de resultados hasta la entrega del mismo al paciente
CONTROL
Registro de
DOCUMENTO DE APOYO Procediemiento pos coDIGO PGL-15 REGISTROS control de la coépIGO
analitico documentaciéon
NORVATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA N/A

NORMATIVA EXTERNA  [Norma ISO/IEC 15189: 2007 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y Compretencias
Proceso anterior/Parte
interesada

PARTE INTEREZADA Cliente/Proceso Posterior

Entradas

ACTIVIDADES

Salidas

Proceso analitico Resultados de analisis

Elaborarinforme

Informe de analisis

Revisar informe Paciente
Hojas Imprimir informe
Sobres Entregar al paciente
RECURSOS
TECNOLOGIA Y MATERIALES HUMANO FINANCIERO

Computador, equipos de quimica
Centrifuja, pipetas
bafio maria, microscopio

Aux de laboratorio, paciente

RIESGOS

INDICADOR

Entrega de resultados en horario no establecido

Porcentaje de reclamos en la entrega de los resultados de los andlisis
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Anexo 2. Fichas de indicadores



labW forio I LABORATORIO CLINICO AJAVI \C/CE);S'%OI\;' iRc'l
- Ajavi FICHA DE INDICADORES - _ -
: ELABORADO POR: [Sr. Edison Sanchez

Macroproceso: Gestion de la calidad

REVISADO POR:

Proceso: Revisidon de contratos

Nombre de Inicador: | Porcentaje de revisidn de contratos
Definicion
Este indicador otorga informacion sobre los contratos revisados.
Férmula
Numerador
#de contratos # de contratos revisados
revisados Yde contratos revisados = : X
Denominador Tatal de contratos firmados
Total de contratos
firmados
Frecuencia Tipo de indicador
Mensual Cuantitativo
Referencia Varolacion
Contratos




CODIGO: CALR.1

LABORATORIO CLINICO AJAVI{ ——
gl a0raroro Ajavi FICHA DE INDICADORES VERSION: 1
o ELABORADO POR: [Sr. Edison Sanchez

Macroproceso: Gestion de la calidad

REVISADO POR:

Proceso: Andlisis efectudos por laboratorios de referencia

Nombre de Inicador: | Porcentaje de laboratorios de referencia evaluados

Definicion

Proporciona informacidn sobre los laboratorios evaluados que tiene como referencia el
establecimiento.

Férmula

Numerador
#de laboratorios de #de lnboratorios evaluados
referencia evaluador Y%de laboratorios de referencia evaluados = : —J
Denominador Total de laboratorios en la lista
Total de laboratorios
en lalista

Frecuencia Tipo de indicador

Mensual Cuantitativo
Referencia Varolacién
Laboratorios de referencia




. LABORATORIO CLINICO AJAVI
s abotaor Ajavi FICHA DE INDICADORES

CODIGO: CALR.1

VERSION: 1

ELABORADO POR|Sr. Edison Sanchez

Macroproceso: Gestion de la calidad

Proceso: Analisis efectudos por laboratorios de referencia

REVISADO POR:

Nombre de Inicador: | Porcentaje de laboratorios de referencia aprobados

Definicion

Establece informacion sobre cuantos laboratorios de referencia son aprobados para su contratacién

Férmula
Numerador
#de laboratorios de
frenci bad . ‘ # de laboratorios aprobados
refrencia aprobados Y%de laboratorios de referencia aprobados =

Denominador

# de laboratorios

# de laboratorios evaluados

evaluados
Frecuencia Tipo de indicador
Mensual Cuantitativo
Referencia Varolacion
Laboratorios de referencia
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1 [—_

‘ ? Ajavi

LABORATORIO CLINICO AJAVI

CODIGO: CSES.1

VERSION: 1

FICHA DE INDICADORES -
ELABORADO POR: |Sr. Edison Sanchez

Macroproceso: Gestidon de compras

Proceso: Servicio externos y suministros

REVISADO POR:

Nombre de Inicador:

Porcentaje de suministros en mal estado

Definicion

Este indicador otorga informacién sobre los prooveedores que no cumplen con la calidad requerida en

Formula

Numerador

#numero de insumos

en mal estado

Denominador

Total de insumos

# de insumos en mal estado

% de suministros en mal estado = - X
Total de insumos receptados

receptados
Frecuencia Tipo de indicador
Mensual Cuantitativo
Referencia Varolacion

Compras




‘..‘

oo P

LABORATORIO CLINICO AJAVI
FICHA DE INDICADORES

CcODIGO: CSA.1
VERSION: 1
ELABORADO POR: |Sr. Edison Sanchez

Macroproceso: Gestion de la calidad

REVISADO POR:

Proceso: Servicio de asesoramiento

Nombre de Inicador:

Porcetaje de asesorias no conformes

Definicion

Establece informacion sobre las asesorias que no pudieron ser completadas en su totalidad

Formula

Numerador

# de asesorias no
completadas

% de asesarias no conformes =

Denominador

Total de asesorias

# de asesorias no completadas

Total de asesorias

Frecuencia Tipo de indicador

Mensual Cuantitativo
Referencia Varolacion
Asesorias
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cODIGO: CRR.1

f0ﬂ'0 - LABORATORIO CLINICO AJAVI VERSION: .
= - Ajavi FICHA DE INDICADORES .

o ELABORADO POR: |Sr. Edison Sanchez

Macroproceso: Gestion de la calidad

— - REVISADO POR:
Proceso: Resolucién de reclamaciones

Nombre de Inicador: |Porcentaje de quejas/sugerencias solucionadas

Definicion

Define el nivel de respuesta que tiene el laboratorio al momento de solucionar las quejas/reclamos de
los pacientes

Férmula
Numerador
#de quejas/sugerencias . . .
solucionadas , - # e quejas - sugerenclas sohucionadas
Y de quejos/sugerencias seleccionadas = : : I

Denominador Total de qugjos - sugerencias receptadas
Total de
quejas/sugerencias
receptadas

Frecuencia Tipo de indicador

Mensual Cuantitativo
Referencia Varolacion
Quejas/sujerencias
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g LABORATORIO CLINICO AJAVI
labmwm Ajavi FICHA DE INDICADORES

CcODIGO: CNC.1

VERSION: 1

ELABORADO POR: (Sr. Edison Sanchez

Macroproceso:

Gestion de la calidad

REVISADO POR:

Proceso: Identificacidn y control de las no coformidades

Nombre de Inicador:

|Porcentaje de no conformidades solucionadas

Definicion

Establece el nivel de accion ante las no coformidades

Férmula

Numerador

# No conformidades

solucionadas

Denominador

% de no conformidades solucionadas =

# de no conformidades solucionadas

: X
Total de no conformidades receptadas

Total de no
conformidades
receptadas
Frecuencia Tipo de indicador
Mensual Cuantitativo
Referencia Varolacién
Quejas/sujerencias
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LABORATORIO CLINICO AJAVI
FICHA DE INDICADORES

CODIGO: CACP.1

VERSION: 1

ELABORADO POR: |Sr. Edison Sanchez

Macroproceso: Gestion de mejora continua

Proceso: Acciones correctivas/preventivas

REVISADO POR:

Nombre de Inicador:

|Porcentaje de acciones correctivas implementadas

Definicion

Este indicador muestra el nivel de respuesta que tiene ante no confomidades detectadas en los procesos

Férmula

Numerador

# de acciones correctivas
implemantadas

% de acciones correctivas implementadas =

Denominador

Total de acciones
correctivas planificadas

# de acciones correctivas implemantadas

: : —
Total de acciones correctivas planificadas

Frecuencia Tipo de indicador
Mensual Cuantitativo
Referencia Varolacién
Acciones correctivas




CcODIGO: CMC.1

) LABORATORIO CLINICO AJAVI -
jLaboratoriof¥ey VERSION: 1

=t FICHA DE INDICADORES - -
: ELABORADO POR: (Sr. Edison Sanchez

Macroproceso: Gestion de mejora continua

REVISADO POR:

Proceso: Mejora continua

Nombre de Inicador: |Porcentaje de planes de mejora implementados
Definicion
Establece el porcentaje del cumplimiento del total de los planes de mejora
Férmula
Numerador
#de planes de mejora o # de planes de mejora implementados
implementados Y% de planes de mejora implementados =

Total de planes de mejora

Denominador

Total de planes de

mejora
Frecuencia Tipo de indicador
Mensual Cuantitativo
Referencia Varolacion
Mejoras
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CcODIGO: CCR.1

4 i LABORATORIO CLINICO AJAVI ,
i Lahoratorio e VERSION: 1
[

FICHA DE INDICADORES - -
ELABORADO POR:|[Sr. Edison Sdnchez

Macroproceso: Gestion de la calidad REVISADO POR:

Proceso: Control de registros

Nombre de Inicador: |Porcentaje de actualizacion de los registros
Definicion
Establece el nivel de actualizacidn de los registros
Férmula
Numerador
# registros actualizados # de registros actualizados

Y% de actulizacion de registros =

Denominador Total de registros

Total de registros

Frecuencia Tipo de indicador
Mensual Cuantitativo

Referencia Varolacion
Registros




I Ibll'lflll'l LABORATORIO CLINICO AJAV/ CODIGO: CAl1
IO Ajavi FICHA DE INDICADORES VERSION: 1
LT ELABORADO POR: |Sr. Edison Sanchez

Macroproceso: Gestidn de planificacion REVISADO POR:

Proceso: Auditorias internas

Nombre de Inicador: |Porcentaje de auditorias culminadas
Definicion
Establece el total del cumplimiento de las auditorias
Férmula
Numerador
#de auditorias # de auditorias culminadas
culminadas % de auditorias culminadas = 1100

E—— Auditorias programadas

Auditorias programas

Frecuencia Tipo de indicador

Mensual Cuantitativo
Referencia Varolaciéon
Auditorias
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LABORATORIO CLINICO AJAVI

jlkabor tori Ajavi FICHA DE INDICADORES

CODIGO: CRD.1

VERSION: 1

ELABORADO POR: [Sr. Edison Sanchez

Macroproceso: Gestion de planificacion

REVISADO POR:

Proceso: Revision por la direccidn

Nombre de Inicador:

|Porcentaje de cumplimiento de reuniones

Definicion

Establece el compromiso del personal con el laboratorio

Formula

Numerador

Reuniones realizadas

Denominador

Y% de cumplimiento de reuniones =

Reuniones programadas

Reuniones realizadas

‘ X
Reuniones programadas

Frecuencia Tipo de indicador
Mensual Cuantitativo

Referencia Varolacion
Revision




‘ Ajavi

[

LABORATORIO CLINICO AJAVI CODIGO: cp.1

VERSION: 1

FICHA DE INDICADORES -
ELABORADO POR: |Sr. Edison Sanchez

Macroproceso: Gestion de recursos humanos

Proceso: Personal

REVISADO POR:

Nombre de Inicador: |Porcentaje de inducciones cumplidas
Definicion
Establece el cumplimiento de las inducciones programadas por el director del laboratoria al personal
Férmula

Numerador

#inducciones cumplidas

Denominador

Inducciones programas

S  #deinducciones cumplidas
% de inducciones cumplidas = , 100
Inducciones programadas

Frecuencia Tipo de indicador
Mensual Cuantitativo

Referencia Varolacion
Personal
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LABORATORIO CLINICO AJAVI CODIGO: cp.1

VERSION: 1

_ Ajai

FICHA DE INDICADORES

ELABORADO POR: [Sr. Edison Sanchez

Macroproceso: Gestion de recursos humanos
Proceso: Personal

REVISADO POR:

Nombre de Inicador: |Porcentaje de cumplimiento de capacitaciones
Definicion
Establece el cumplimiento de las capacitaciones porgramadas por el director del laboratoria al personal
Férmula
Numerador
# de capacitaciones

#de capacitaciones cumplidas

cumplidas % de icapacitaciones cumplidas =
Denominador
capacitaciones

Capacitaciones programadas

programas
Tipo de indicador
Mensual Cuantitativo
Referencia Varolacion

Personal




CcODIGO: CEL.1

3 N LABORATORIO CLINICO AJAVI -
Lahoratorio Ajavi VERSION: 1

== FICHA DE INDICADORES - -
: ELABORADO POR: |Sr. Edison Sanchez

Macroproceso: Gestion de Matenimiento
Proceso: Equipos del laboratorio

REVISADO POR:

Nombre de Inicador: |Porcentaje de cumplimiento de calibracién de equipos
Definicion
Establece el cumplimiento de las calibraciones realizadas a los equipos del laboratorio
Férmula
Numerador
Equipos calibrados o o ~ Equipos calibrados
% de cumplimiento de calibracion de equipos = ——————1
Denominador Total de equipos
Total de equipos
Frecuencia Tipo de indicador
Mensual Cuantitativo
Referencia Varolacion
Personal
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Ajavi

LABORATORIO CLINICO AJAVI
FICHA DE INDICADORES

CcODIGO:

CPA.1

VERSION:

1

ELABORADO POR:

Sr. Edison Sanchez

Macroproceso: Gestion de Laboratorio

REVISADO POR:

Proceso: Pre analitico

Nombre de Inicador:

Procentaje de solicitudes para la realizacién de examenes aceptadas

Definicion

Establece el porcentaje de solicitudes que el laboratorio puede aceptar

Formula

Numerador

Total de solicitudes

receptadas

Denominador

Solicitudes aprobadas

Y% Solicitudes aceptadas =

Total de solicitudes receptadas

Solicitudes aprobadas

Frecuencia Tipo de indicador
Mensual Cuantitativo
Referencia Varolacion

Servicio al cliente




Ajavi

CcODIGO: CAN.1

LABORATORIO CLINICO AJAVI -
VERSION: 1

FICHA DE INDICADORES - -
ELABORADO POR:|Sr. Edison Sanchez

Macroproceso: Gestion de Laboratorio

Proceso: Analisis

REVISADO POR:

Subproceso: Pre analitico

Nombre de Inicador:

Porcentaje de muestras etiquetadas correctamente

Definicion

Este indicador sirve para disminuir las fallas al momento de receptar las muestras

Formula

Numerador

Total de muestras

Total demuestrastomadas

tomadas Y Muestras correctamente efiquetadas = ’
#de quejas

Denominador
#de quejas

Frecuencia Tipo de indicador

Mensual Cuantitativo
Referencia Varolacién
Pre andlitico
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Ajavi

LABORATORIO CLINICO AJAVI
FICHA DE INDICADORES

CODIGO:

CAN.1

VERSION:

1

ELABORADO PO

Sr. Edison Sanche?

Macroproceso: Gestion de Laboratorio

Proceso: Analisis

Subproceso: Analitico

REVISADO POR:

Nombre de Inicador:

Porcentaje de cumplimiento de plazos de entrega de resultados de
examenes

Definicion

Establece el porcentaje de cumplimiento de entrega

Féormula

Numerador
#numero de
éxamenes . . ‘ # de examenes informados
informados % Cumplimiento de plazos de entrega= 4+ de resultados recibidos
Denominador
#de resultados
recibidos
Frecuencia Tipo de indicador
Mensual Cuantitativo
Referencia Varolacién
Anilitico




CODIGO: |CPOA.1

0 LABORATORIO CLINICO AJAVi -
_Labmtom Ajavi FICHA DE INDICADORES VERSION: |1 :
: ELABORADO|Sr. Edison Sdnche?
Macroproceso: Gestién de Laboratorio EVISADO POI

Proceso: Pos analitico
Nombre de Inicador: | Porcentaje de reclamos en la entrega de los resultados de los andlisis

Definicion
Establece los reclamos receptados al momento de la entrega de los resultados de analisis
Férmula
Numerador
Total de solicitudes 0 Reclamos de resultadas = Total deresultados entregados
receptadas : ) % dereclamos
Denominador
Solicitudes aprobadas
Frecuencia Tipo de indicador
Mensual Cuantitativo
Referencia Varolacion
Servicio al cliente
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Anexo 3: Matriz de riesgos por procesos



CONSECUENCIA ) 0
CODIGO| MACRO PROCESO|  PROCESO RIESGO EVALUACION | CLASIFICACION |y yE DE CONTROL DE RIESGO
D |ME|MA| C | DERIESGO DE RIESGO
Auditorfas Per%onél no capautac.io pararealizar '
internas auditoria correspondiente, generando 56 Capacitar constantemente al personal
P GESTION DE resultados poco satisfactorios encargado de realizar la auditoria interna
" | PLANIFICACION o Falta de informacién claray precisa para
Revision por la } . ) R
direccion determinar el cumplimiento de los planes 30 MEDIO Mejorar la estructura y realizacion de los
de mejora propuestos 5 documentos
Mejora Resultados no previstos por falta de Realizar un plan de accidn acorde con el
. ; 20 )
GESTIONDE  |continua presupuesto 5 presupuesto del laboratorio
GM.C. MEJORA Acciones Disminucion de confianza por parte del Solventar todas las quejas/sugerencias a
CONTINUA  |corectivas/prev |paciente al laboratorio por no dar solucion Y] MEDIO [fin de poder cumplir con los
entivas alas quejas y no conformidades requerimientos del cliente
Pérdida o dafio de documentos fisicos
Control de . ) ) . ” ii
. |debido al medio ambiente, informacion 10 Establecer un lugar fijo para guardar la
documentacion . . .
desactualizada. 5 documentacion del laboratorio
Revision de
Perdida de contratos 6 Realizar copias de los contratos
contratos 3
Analisis
efectuados por |Envio de muestras erroneas al laboratorio Realizar un mayor control almomento de
laboratorios de |de referencia 3 contratar un laboratorio de referencia
, referencia para realizar los analisis
G.C. GESTION DELA Serviciosde  [Mal asesoramiento por falta de D Capacitar al personal sobre los servicios
CALIDAD asesoramiento |capacitacion del personal 3 que el laboratorio puede ofertar
Resolucion de Malaimagen de los clientes hacia el Mayor comunicacion con el cliente para
. laboratorio por no prestar atencion a las 2 MUYBAIO [ poder resolver las quejas de una forma
reclamaciones ) . .
quejas y reclamos recibidas 1 mas rapida
Identificacion
y No identificar todas las no conformidades ) -
control de no 30 MEDIO Realizar capacitaciones al personal
. de cada proceso
conformidades 5
Control de Proporcionar un lugar fijo donde guardar
. Perdida o deterioro de documentacion 20 P . gartl . 8
registos 5 los registros del laboratorio
GESTION DE Seleccion de personal que no pretende Seleccionar solo al personal que apruebe
G.R.H. [RECURSOS Personal ayudar a mejorar laimagen del 2 MUYBAJO [laevaluaciony cumpla con las
HUMANOS establecimiento 1 capacitaciones
Servicios Seleccionar solo a proveedores que han
G.CO. |GESTION DE externosy Seleccion de un proveedor no confiable 20 cumplido con la evaluaciony la han
COMPRAS suministros 5 aprobado
oM GESTION DE  |Equipos de Equipos no calibrados a tiempo que " Mantener los equipos calibrados
" | MANTENIMIENTO |laboratorio pueden causar resultados erroneos. periodicamente
" Lo ) Seguimiento al personal encargado de
Pre analitico  |Muestras biologicas mal etiquetadas 14
receptar las muestras
6L GESTION DE Analitico Mal procedimiento de andlisis al 1 Capacitaciones al personal encargado de
- LABORATORIO momento de realizar los examenes 7 realizar los analisis de las muestras
Entrega de resultados en horario no 10 Cumplir con la entrega de resultados a
Pos analitico |establecido 5 tiempo
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MANUAL
DE
CALIDAD

Laboratorio Clinico Ajavi
Ibarra
Dr. Marco Alarcon

Director

Teléfono: 2 955 393

Nombre Firma Fecha

Elaborado por : Sr. Edison Sanchez

Revisado por:

Aprobado por:
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1. INTRODUCCION
Los laboratorios clinicos, como cualquier organizacion, deben contar con un sistema de

gestion de la calidad (SGC) que asegure resultados técnicamente confiables., para
lograrlo es necesario que exista un Manual de Gestion de Calidad, para ayudar a

implementar y organizar el sistema de gestion de calidad.

El presente manual de calidad se ajusta y esta estructurado de forma tal que sigue los
lineamientos de la norma 1SO-15189 - Laboratorios Clinicos. Requisitos Particulares
Relativos ala Calidad y la Competencia. Por lo tanto en cada seccion del mismo se
procede al desarrollo y descripcion del requerimiento segun se describe en el respectivo

titulo.

Para el desarrollo del manual se tomé en cuenta la plantilla de Manual de Calidad que
proporciona la Organizacion Mundial de la salud (OMS), que esta disponible en su sitio

web.

El laboratorio clinico Ajavi suministra a médicos, proveedores de atencion sanitaria
pruebas bioquimicas, microbioldgicas, parasitoldgicas, toxicoldgicas, virologicas,
hematol6gicas y de otra indole, Utiles para la medicina y/o la vigilancia de las
enfermedades, en beneficio del paciente y de la poblacion, su actividad se centra en el
diagnostico clinico de laboratorio, utilizando diversas metodologias, colaborando con

centros hospitalarios publicos.

2. INFORMACION GENERAL SOBRE LA ORGANIZACION

El laboratorio clinico Ajavi esta ubicado en Ecuador en la region Sierra, provincia de
Imbabura ciudad de Ibarra, barrio Ajavi, en la calle Victor Manuel Guzman 08-53 y
Bolivia, diagonal al Hospital del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social(IESS). Los
servicios principales que se ofrecen dentro del laboratorio clinico son: la identificacion
del paciente, la toma de muestras, el transporte, el almacenamiento, el proceso vy el
analisis de las muestras clinicas, junto con la subsiguiente validacion, interpretacion,
informe y asesoramiento, ademas de las consideraciones de seguridad y ética en el

trabajo en el laboratorio clinico



Identificacion: MC-

i N Manual de Calidad LABAJ
b@! f0ﬂ0 Ajavi Version: 000

et Revision : 01
‘ | Paginas: 26

Mision
Brindar servicio de exdmenes clinicos eficientes, confiables y oportunos, que satisfagan

las necesidades de nuestros pacientes, a través de un equipo humano altamente

calificado, empleando estandares de calidad reconocidos y certificados.

Vision
Convertirnos en un laboratorio clinico lider a nivel local que cubra necesidades tanto de
nuestrospacientes como de otras entidades hospitalarias y corporativas, convirtiéndonos

en referente a nivel nacional.

Valores

Compromiso.- Nos comprometemos en cumplir con nuestro trabajo dentro del plazo
estipulado desempefiando nuestras tareas de forma responsable y profesional.

Puntualidad.- Respetar los horarios de entrada y salida de nuestros pacientes, quienes
nos solicitan atenderlos en un tiempo prudente con esmero y profesionalismo.

Responsabilidad.- Estamos comprometidos a garantizar la estabilidad, las buenas
condiciones de trabajo y brindar a los pacientes servicios de calidad. Ademéas de
contribuir al desarrollo y armonia del entorno en el que vivimos y con las personas con

las que interactuamos.

Calidad.- Estamos comprometidos en asegurar que nuestros servicios y resultados sean

de excelencia.
Integridad.- Actuamos con firmeza, rectitud, honestidad, coherencia y sinceridad.

Trabajo en equipo.- Fomentamos la integracion de cada uno de miembros de la empresa

para lograr y mantener un ambiente positivo de trabajo.

Comunicacion.- Creemos y respaldamos a este valor fundamental para que las
relaciones y conexiones dentro de los miembros de la empresa y con los clientes sea

fluida y sincera.

109




Identificacion: MC-
Manual de Calidad LABAJ

Version: 000

Revisién : 01

Jan e

Péginas: 26

3. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION APLICACION

Objetivo

Establecer los lineamientos necesarios del Sistema de Gestion de la Calidad basado en
la norma ISO 15189:2007, que le permitan al Laboratorio Clinico

Ajavi cumplir con las necesidades y expectativas de sus clientes y de la comunidad en

general.

Campo de aplicacion
En este Manual de Calidad se describe el sistema de gestion de la calidad del laboratorio

clinico Ajavi, su ambito de aplicacion es el siguiente:

e Uso interno — para informar al personal acerca de la politica y los objetivos
del laboratorio en materia de calidad y familiarizarlo con los procedimientos
empleados para cumplir los requisitos de calidad. Esto debe facilitar la
aplicacion del sistema de gestion de calidad, asi como garantizar su
mantenimiento y la realizacion de lasactualizaciones necesarias en caso de
que cambien las circunstancias. También debe permitir una comunicacion
eficaz y el control de las actividades relacionadas con la calidad y la
elaboracion de los documentos necesarios para las auditorias del sistema de

gestién de la calidad.

e Uso externo — para informar a los asociados externos del laboratorio clinico
Ajavi acerca de su politica de calidad, asi como sobre el sistema de gestién de
la calidad que aplica y las medidas adoptadas para cumplir los requisitos en

materia de calidad.
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4. ABREVIATURAS Y DOCUMENTOS DE

REFERENCIAADbreviaturas y siglas

CcC Control de la calidad

EEC Evaluacion externa de la calidad

ISO Organizacion Internacional de NormalizacionMC Manual de Calidad
NBS Nivel de Bioseguridad

OMS Organizacion Mundial de la Salud POE Procedimiento Operativo Estandar
SGC Sistema de gestion de la calidad

Referencias

e Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos
particularesrelativos a la Calidad y Competencia.

e Organizacion Mundial de la Salud: Sitio web oficial
(https://www.who.int/ihr/training/laboratory_quality/quality_manual/es/).

5. REQUISITOS PARA LA GESTION

5.1 ORGANIZACION Y GESTION
El director del laboratorio es responsable de proporcionar al personal la autoridad y los
recursos necesarios para realizar su trabajo, asegurar que todo el personal esté
capacitado para el cumplimiento de sus funciones, ademas garantiza la confidencialidad
de la informacién del paciente. Nombra al responsable de la Calidad para asumir la
responsabilidadde la gestion de la calidad, que informa al director del laboratorio sobre
la gestion de la calidad en reuniones realizadas cada 12 de mes.

El director del laboratorio tiene la autoridad, competencia y responsabilidad por los

servicios prestados. La direccion del laboratorio garantiza lo siguiente:

e Que no haya actividades que puedan comprometer el desempefio del laboratorio;
e Que existan procedimientos apropiados para garantizar el respeto ético de las muestras

tomadas de los pacientes y la confidencialidad de la informacidn que estos suministren.
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Que se definan los deberes y las responsabilidades del personal del laboratorio;
Que se establezca una comunicacion adecuada en el laboratorio;

Que se designe un encargado de la calidad y un responsable de bioseguridad.

Conflictos de intereses

El laboratorio clinico Ajavi no participa en ninguna actividad que pueda influir en su
juicio técnico. El laboratorio no esta sometido a ninguna presion comercial, financiera o
de otra indole que pueda influir en su juicio técnico o afectar a sus competencias y
fiabilidad.

Organigrama del laboratorio

Aux. de Laboratorio

Analista Intermo Analista Externo

Comunicacion interna

La direccion garantiza una comunicacion apropiada que mantiene informado al
personal.

En el laboratorio se celebran reuniones trimestrales de todo el personal. Durante las
reuniones:
Se examinan las actividades trimestrales y definen las actividades que han derealizarse

Se comunica toda la informacion sobre la organizacion general, las actividades ylos
proyectos.
Se redactan minutas (notas) sobre lo tratado en las reuniones y, posteriormentese

prepara un informe escrito.
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5.2 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
Todas las politicas, procesos, programas, procedimientos e instrucciones estan
documentados, elaborados juntamente con el personal jerarquico del laboratorio. Todos

los procedimientos escritos siguen un formato comdn establecido por el laboratorio.

Mapa de procesos
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Politica de Calidad

La alta direccién es responsable de proporcionar los recursos necesarios para mantener
el sistema de gestion de la calidad en el laboratorio, y de garantizar la participacion del
laboratorio en el plan de calidad institucional, estd comprometido a impulsar su
mejora continua, satisfacer los requisitos, tanto internos, como de los clientes y
proporcionar la base necesaria para establecer y revisar los objetivos de calidad.

Las practicas en materia de calidad se difunden en la organizacion y todo el personal las

entiende y aplica. El laboratorio garantiza una dotacion de personal competente capaz
de producir oportunamente resultados en materia de calidad.

113




Identificacion: MC-
Manual de Calidad LABAJ

Version: 000

¢ WU i Revision - 01

e Paginas: 26

El laboratorio garantiza una dotacién de personal competente capaz de producir
oportunamente resultados en materia de calidad acordes con la Norma ISO 15189-

Laboratorios Clinicos. Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y la Competencia.

Objetivos de calidad

Implantar un Sistema de Gestion de la Calidad basado en la norma ISO 15189 en el

laboratorio.

Incentivar la participacion activa del personal en la identificacion de no
conformidades uoportunidades de mejora en el Sistema de Gestion de Calidad del

laboratorio.

Incrementar la satisfaccion de los estudiantes y docentes, brindando un servicio

oportuno concalidad y calidez.

Establecer un control de calidad interno para garantizar resultados confiables de las

actividades practicas.

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

medio deprogramas de capacitacion.

5.3. CONTROL DE LA DOCUMENTACION

A cada documento se le asigna una identificacion Gnica. En los documentos se indica la
fecha de publicacién, el namero version, el nimero de paginas y los nombres de los
signatarios autorizados. Esto se lo puede ver el formato de la lista maestra FCD-01

Los documentos van firmados en copia de papel o se autorizan electrénicamente.
Se mantiene un registro de control de documentos para identificar las versiones validas

actuales y su distribucién.
Se mantiene un archivo central seguro de todos los documentos para evitar cualquier

acceso no autorizado, pérdida o deterioro.
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Archivo

El Encargado de los documentos o el Encargado de la calidad es el responsable
del archivo adecuado de los documentos y registros.

El laboratorio respeta los reglamentos o legislaciones nacionales que establecen los
plazos deconservacion de todos los registros.

Se conserva un ejemplar de los documentos obsoletos para utilizarlo en caso de

que debaefectuarse una revision.

Gestion de la Documentacion

En la piramide que figura a continuacion se indican los cuatro niveles de la
documentacion.

Procesos

Procedimientos (POE)

Registros (evidencias)

El Encargado de la calidad es responsable del examen y la aprobacion de todas las
solicitudes de modificacion de los documentos existentes y de la elaboracion de nuevos

procesos y procedimientos y de nuevas politicas.

El personal no puede efectuar modificaciones temporales de la documentacion sin

previo consentimiento del encargado de la calidad.

Cuando se establecen politicas, procesos y procedimientos nuevos o revisados, €s

preciso impartir nueva capacitacion al personal.

El Manual de Calidad se examina 12 meses. Todos los procedimientos del laboratorio
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se examinan cada afo. La responsabilidad del examen anual incumbe al encargado de la

documentacién o al encargado de la calidad.

El Encargado de la documentacién o el Encargado de la calidad es el responsable de la
distribucion de los documentos nuevos, la recuperacion de los documentos antiguos y el

mantenimiento de los registros de las modificaciones.

Control de Registros

El laboratorio clinico Ajavi identifica, ordena y almacena todos los registros técnicos y
de calidad de manera segura y confiable. Sefiala el tiempo de almacenamiento de los
registros segun la Guia.

5.4 REVISION DE CONTRATOS
El Laboratorio clinico Ajavi cuenta con métodos de analisis adecuados, procedimientos
definidos y recursos necesarios para atender las principales necesidades de sus usuarios:

Procedimiento de revisién de contratos PRC-02.

5.5 SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS
El laboratorio garantiza que en todo momento se disponga de los consumibles y/o los

servicios necesarios para realizar todas las funciones de un laboratorio de calidad.

El laboratorio mantiene una lista de vendedores que cumplen los requisitos establecidos
para el producto o servicio que deba adquirirse, se esfuerza por comprar reactivos de
alta calidad a un costo razonable evitando cualquier sesgo en la realizacion de esas

compras.

El laboratorio dispone de un procedimiento documentado para pedir, recibir,
documentar, evaluar y almacenar todos los suministros consumibles véase en el
procedimiento de serviciosexternos y suministros PAELR-03. El laboratorio selecciona
sus laboratorios de derivacion y es responsable de todas las pruebas que se realizan en

ellos.

Para la evaluacion y seleccion de proveedores la coordinacion implementa un sistema
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de evaluacion que se define como: Evaluacion de Proveedores FSES-EP-05, en el que
se evaluan criterios referentes a calidad, puntualidad, confiabilidad y atencién

5.6 SERVICIOS DE ASESORIA

El personal encargado de Laboratorio mantiene la debida colaboracidn con sus usuarios
proporcionando informacion sobre los servicios que ofrece, las actividades practicas
que sepueden realizar en el mismo, el tipo de muestra que se requiere para los analisis,
los horarios disponibles asi como el tiempo de duracion permitido para cada actividad

practica e informacion general del laboratorio.

5.7 RESOLUCION DE RECLAMACIONES

Los reclamos o sugerencias permiten obtener retroalimentacion al laboratorio por
lo quedeben ser receptados y documentados, para mediante una accion correctiva
eficaz darle lasolucion respectiva brindando la mayor satisfaccion a los usuarios. Para
lo cual se esta implementando el proceso para la recepcién y resolucion de reclamos
misma que se encuentradefinida en el: Procedimiento de resolucion de reclamos
PRC-06. A su vez se debemantener un registro para que los usuarios llenen sus
reclamos o sugerencias, para lo que seha definido el: Registro para reclamos o

sugerencias RRC-03.

5.8 IDENTIFICACION Y CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES

El laboratorio tiene implantado el procedimiento de identificacion y control de las no
conformidades PICNC-06. En este documento se establece la actuacion a seguir en caso
de aparecer una situacion que no se ajusta con los procedimientos establecidos por el
centro 0 con los requisitos acordados con el cliente o del sistema de gestion de la

calidad.

Ante la aparicion de una no conformidad el responsable para su estudio, tratamiento y
resolucion es el responsable de calidad en colaboracion con el responsable del area
implicada. El laboratorio se compromete a estudiar el motivo de la no conformidad, la

amplitud de la misma y a tomar las acciones correctivas necesarias para la solucion del
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problema y evitar quevuelva parecer.

En el caso de que los andlisis y resultados se veas afectados por una no conformidad el
laboratorio debe evaluar dicha afectacion, comunicar la situacion a sus clientes y repetir
todas las técnicas necesarias para comprobar la validez de los anteriores resultados,
interrumpiéndose los andlisis y emision de informes hasta tener evidencias de la
resoluciondel problema, siendo el responsable de calidad quien autoriza la reanudacion
del trabajo.

Las no conformidades son revisadas anualmente por la direccion del laboratorio. Todo
el proceso de identificacion, estudio, tratamiento y resolucion e no conformidades se

refleja en RNCO-04 Registro de No conformidades.

5.9 MEDIDAS CORRECTIVAS

Todos los casos de no conformidad (procedentes de partes de incidencias,
reclamaciones, informes de auditoria, quejas de pacientes/clientes, fracaso en las
pruebas para determinar la competencia técnica, etc.) se registran y son objeto de
seguimiento; se determinan las tendencias, se analizan las causas béasicas y se adoptan

las medidas correctivas apropiadas.

Los resultados de las evaluaciones de las incidencias se comunican a la direccion y se

incluyen en el examen periddico de la gestion.

El objetivo es garantizar la mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

Con el objeto de mantener un sistema que garantice que las acciones correctivas se
realicen de manera efectiva, el Laboratorio Clinico Ajavi establece un procedimiento
documentado denominado: Procedimiento para acciones correctivas y preventivas
PACP-008, que define los requisitos para:

Revisar las No Conformidades

Determinar las causas que originaron la no conformidad.

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

Identificar e implementar las acciones correctivas necesarias.
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Registrar las acciones correctivas tomadas en el: Registro de acciones correctivas
ypreventivas RACP-05
Finalmente realizar el seguimiento correspondiente para evaluar la eficacia de las

acciones correctivas tomadas.

En caso de inconvenientes en los procedimientos de las actividades practicas realizadas,
el encargado del laboratorio se encargara de la implementacion del cambio propuesto en
la accion correctiva.

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

problema identificado, el Director del Laboratorio debe darle seguimiento.

5.10 ACCIONES PREVENTIVAS

Se identifican las mejoras necesarias y las principales causas de no conformidades
durante las actividades practicas, tanto de origen técnico como del SGC, para
posteriormente ejecutar la accion preventiva, implementarla y darle seguimiento durante
todas las actividades para lograr reducir al minimo la posibilidad de que aparezcan las
no conformidades.

En el procedimiento para la implementacion de acciones preventivas se incluye el
proceso desde la implantaciéon de la accidn preventiva hasta su seguimiento para la
valoracion de su eficacia. Por ello la direccion ha establecido el: Procedimiento para

acciones correctivas y preventivas PACP-08.

5.11 MEJORA CONTINUA
Cada 12 meses el laboratorio elabora un plan de accién acorde con las necesidades de
mejoras y lleva a cabo un seguimiento de las medidas aplicadas. Este procedimiento de
lo puede evidenciar en el Procedimiento de mejora continua PMC-09

Indicadores de calidad

El laboratorio establece indicadores de la calidad para llevar a cabo un seguimiento del

desemperio de sus procesos y evaluarlos cada 12 meses.

La trazabilidad de la muestra desde la recepcion hasta el almacenamiento posterior a la
prueba;
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El tiempo transcurrido entre la recepcion de la muestra y la entrega del informe;

La fiabilidad de la competencia del personal técnico (promedio de las pruebas de

competencia para realizar determinadas pruebas).

Los indicadores de la calidad se examinan regularmente para determinar si responden a

los objetivos establecidos en el laboratorio y a sus actividades. Estos indicadores se

presentan durante el examen anual de la gestion.

Examen de Gestién

Mediante el examen anual de la gestidn se verifica si la organizacion y las actividades

del laboratorio siguen siendo apropiadas y eficientes. De esa manera, dicho examen

permite evaluar y mejorar continuamente la eficiencia del sistema de gestion de la

calidad del laboratorio.

Los elementos que se examinan estan relacionados con la gestion de dicho sistema.

Elementos de entrada del examen de la gestion:

Obijetivos de calidad del afio anterior
Indicadores de la calidad
Incidencias y casos de no conformidad registrados

Notificaciones de quejas de clientes

Informes de encuestas sobre satisfaccion del cliente

Informes de auditoria interna

Informes de pruebas de determinacion de la competencia técnica

Medidas correctivas/preventivas y seguimiento

Cambios en la carga o el tipo de trabajo

Todos los factores pertinentes: recursos, actividades futuras, etc.
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Resultados del examen de la gestion:
* Medidas de mejora

 Definicidn de los objetivos de calidad para el afio siguiente
. Establecimiento de nuevos indicadores de la calidad acordes con los
nuevos objetivos decalidad

» Mejora del sistema de gestion de la calidad.

5.12 REGISTROS DE CALIDAD Y REGISTROS TECNICOS

El laboratorio se encargard de mantener procedimientos para la identificacion, acceso,
indexacién, almacenamiento y eliminacién segura de registros tanto técnicos como de
calidad. Las especificaciones para estas actividades se encuentran detalladas en el:

Procedimiento de control de registros PCRE-010

Todos los registros se almacenan en forma digital y fisica para una facil recuperacion en
caso de requerirlos, se encuentran en lugares adecuados de manera que permanezcan

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

5.13 AUDITORIAS INTERNAS

Con el proposito de verificar que todas las se desarrollan de acuerdo a lo especificado
en el sistema de gestion de calidad, se deben establecer auditorias internas cada 12
meses poniendo énfasis preferentemente en los puntos del SGC en los que involucren el

bienestar del analista.

Las auditarias no deben ser realizadas por el mismo encargado del laboratorio, por lo
que seranplanificadas, organizadas y debera designarse un responsable de calidad el
mismo que estaracapacitado apropiadamente para esta actividad. Los
procedimientos para la auditoria internaestaran documentados incluyendo: el
proceso de planeacion, la programacion, la metodologia,documentacion requerida y el

seguimiento de la auditoria. PAI-11 Proceso de auditoria internalos resultados
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obtenidos en el laboratorio seran presentados a la coordinacién de laboratorios para su

respectiva revision.




. ‘ Identificacion: MC-
m’ to n.o : Manual de Calidad LABAJ
, e Version: 000
Ajavi Revision : 01
| Paginas: 26
5.14 REVISION POR LA DIRECCION

La direccion del laboratorio clinico Ajavi asegura de la conveniencia, adecuacion y
eficacia continua del sistema de gestion de la calidad mediante revisiones anuales del
mismo con el representante de calidad. La metodologia de estas revisiones del sistema
por la direccion se encuentra definida en el procedimiento PRD-12 Procedimiento

para revision por la direccion.

6. REQUISITOS TECNICOS

6.1 PERSONAL

El laboratorio reconoce que su recurso mas importante es su personal, por lo tanto,

asegura que sean éticamente responsables.

La direccion del laboratorio define los requisitos de formacion y las competencias que
han de tener los empleados para ejecutar los procedimientos de laboratorio ademas de
garantizar que se verifiquen los diplomas de estudios y las referencias profesionales de
las personas que soliciten un empleo y velar por que todas las partes firmen
contratos/acuerdos legales antes deentrar en funciones o en un plazo establecido. La
direccion del laboratorio se esfuerza por garantizar una contratacion imparcial por lo

cual la directora se asegura de:

El laboratorio posee un procedimiento documentado para la gestion del personal
PP-13.

e Todas las personas que trabajan en el laboratorio (personal temporal o permanente,
estudiantes, etc.) firman un acuerdo de confidencialidad.

e Todo el personal del laboratorio respeta las normas del laboratorio en materia de
salud,seguridad y proteccion.

o El laboratorio imparte capacitacion al personal en funcién de sus necesidades.
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Contratacion
El director del laboratorio presenta un formulario de contratacion de personal rellenado

en el que se describen los estudios, la capacitacion, la experiencia y las competencias

que se requieren para optar al puesto vacante.

Expedientes de personal/expedientes médicos

Para cada miembro del personal (personal temporal o personal permanente, pasantes,
etc.) se crea un expediente administrativo que contiene los documentos relativos a sus
cualificaciones (diplomas, curriculum vitae, certificados de capacitacion, etc.). La
direccion y el personal que ha permanecido tiempo suficiente para conocer el
funcionamiento del sistema se puedeencargar de la gestion y conservacion de algunos

documentos.

Integracion y autorizacion

Posterior a la contratacion de nuevo empleados se procede a:

La orientacion de todos los nuevos empleados ha de completarse en un plazo de 30
dias desde la contratacion.

La orientacion en materia de seguridad se imparte al empleado antes de asignarle las
tareas.

Todos los empleados de nueva contratacion reciben capacitacion integral sobre las
politicas y los procedimientos del departamento aplicables a la descripcion de su puesto
y a las tareas que vayan a desempefiar.

Capacitacion

El laboratorio imparte a toda la personal capacitacion sobre el sistema de gestion de la
calidad, los procesos y procedimientos relacionados con las tareas asignadas, el sistema
de informacion de laboratorio, la salud y la seguridad, la ética y la confidencialidad.

El programa de capacitacion en un periodo de 12 meses para garantizar su eficacia.

Competencia del personal

Las competencias del personal abarcan aptitudes técnicas y practicas y conocimientos
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generales.

La competencia de cada nuevo empleado se evalla y verifica antes autorizarlo para que

realice pruebas e informe sobre los resultados.

Evaluacion de la actuacion profesional

Cada empleado tiene la oportunidad de mantener una entrevista anual con la directora
dellaboratorio.

Educacion continua

Existe un programa de educacion continua para apoyar el desarrollo profesional del
personal. Cuando las sesiones educativas se consideran de asistencia obligatoria, se dan
a conocer las previsiones sobre participacion del personal.

Personal no permanente

En el caso del personal no permanente, por ejemplo, estudiantes, becarios
postdoctorales y pasantes, se siguen los procedimientos generales de orientacion

para la incorporacion allaboratorio.

6.2.INSTALCIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

Las instalaciones del laboratorio deben cumplir con los lineamientos establecidos en el
reglamento para el libre funcionamiento de los laboratorios emitido por el MSP. Deben
estar adecuados de manera que garanticen la seguridad del personal encargado del
mismo, que no comprometa la calidad de los anélisis efectuados y permitan brindar una

apropiada atencion a los clientes.

Las condiciones del laboratorio permitira un adecuado desarrollo de las actividades
practicas sin afectar los procesos de ejecucién de analisis para lo cual se cuenta con
fuentes de energia, iluminacion, agua, sistema de desecho de residuos y conexion a

alcantarillado propicios.
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Las instalaciones deben constar de diferentes secciones, mismas que se encuentren
debidamente sefializadas con el fin de evitar la contaminacién cruzada, entre las areas

con las que cuenta el laboratorio se encuentran:

Area de espera
e Seccidn de toma muestras microbioldgicas
e Areade procesamiento de muestras: uroanalisis, serologia, preparacion de tinciones.

e Areade lavado de manos
e Area administrativa donde se guardan los documentos

Para salvaguardar las muestras y recursos del laboratorio el acceso al mismo se
encuentrarestringido tnicamente al personal que alli labora, si otra persona (estudiante,
docente 0 ajeno a la institucion) necesita ingresar al mismo debe solicitar autorizacion

y hacerlo en presenciadel responsable de laboratorio.

El mantenimiento del orden, desinfeccion y limpieza diaria de todo el Laboratorio de
Microbiologia se encuentran a cargo del personal que alli trabaja. En lo que respecta a
los desechos estos son separados dentro del mismo laboratorio segin su clase, antes de
ser puestosa disposicién del Servicio de Higiene del Municipio de Ibarra.

6.3 EQUIPO DE LABORATORIO

La direccién del laboratorio vela por que la seleccion, instalacion, validacion,
mantenimientoy eliminacién del equipo se realicen correctamente siguiendo los
procedimientos establecidos y las instrucciones de los fabricantes, a fin de satisfacer

las necesidades del laboratorio yrealizar pruebas diagndsticas de calidad.

Seleccion del equipo

Esta seccidn se desarrolla de compras e inventario.

Instalacion y criterios de aceptacion

La instalacion, calibracion y documentacion del equipo y los instrumentos nuevos

corre acargo del vendedor, quien garantiza su funcionamiento satisfactorio.
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El laboratorio garantiza que el espacio, la ventilacion, la humedad y el fluido
eléctricosatisfagan las especificaciones necesarias para un correcto funcionamiento.

El vendedor proporciona documentacion en la que conste que cada instrumento

satisface loscriterios necesarios para su uso en el laboratorio.

Inventario del equipo y archivo central

Cada elemento de equipo lleva su propia identificacion (nimero de serie 0 numero

unico establecido por el laboratorio).

Cada elemento de equipo consta en un inventario y en un archivo central. El inventario
consiste en una lista de todo el equipo y de las personas a cargo de los distintos
elementos de equipo. Estas personas y el departamento de servicio técnico y reparacion
se ocupan de actualizar este inventario y asignar el nimero de inventario a cada

elemento de equipo.

En el archivo central se consigna la informacién siguiente:

e nombre del equipo

e marca (fabricante)

e nUmero de inventario
e numero de serie

e modelo y afio

e ubicacion

e costo

o fecha de compra

o fecha en que empez6 a utilizarse

tipo de mantenimiento (contrato con una empresa externa, mantenimiento interno,etc.)
mantenimiento periddico preventivo que ha de efectuarse, y frecuencia del mismo
actividades de calibracion

registro de las actividades de mantenimiento preventivo
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registro de reparaciones

piezas del equipo que se hayan cambiado o reparado

Validacion

El laboratorio valida todo nuevo elemento de equipo, el proceso de validacion depende
del tipo de equipo y de su uso en el laboratorio. Antes de utilizar un instrumento para
realizar pruebas, se efectian, documentan, examinan Yy aprueban ensayos de

reproducibilidad y de precision.

Todo el equipo utilizado para realizar pruebas es responsabilidad del personal
encargado de ladisciplina correspondiente.

El personal responsable realiza o encarga las calibraciones del equipo necesarias y

mantiene registros de todas las intervenciones efectuadas en ese equipo.

El uso y el mantenimiento de cada elemento de equipo se basan en las

instrucciones delfabricante.

En el sitio de trabajo se dispone de un procedimiento operativo estandar (POE) sobre

el uso,el mantenimiento y los riesgos de seguridad del equipo.

El manual de instrucciones de cada elemento de equipo esta disponible en el idioma que

hablay entiende el personal del laboratorio.

Mantenimiento preventivo y reparaciones

Las operaciones de mantenimiento preventivo se consignan en el registro de cada

instrumento.
A cargo del servicio técnico documenta y conserva los contratos de mantenimiento y los
servicios de garantia.

El equipo defectuoso o que funciona mal se identifica con una etiqueta que advierte
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que estafuera de uso.

El equipo que requiere atencion tecnica porque funciona mal se descontamina

siguiendo elprocedimiento establecido por el fabricante.

El equipo que ha recibido atencion técnica o ha sido reparado se calibra para
asegurarse deque satisfaga los criterios de funcionamiento establecidos por el

fabricante.

Retirada de servicio

El equipo obsoleto se descontamina y retira del laboratorio.

El laboratorio hace referencia al inventario con las especificaciones técnicas de los
instrumentos, reactivos y material no reciclable (fungible); al procedimiento para su
adquisicion y disponibilidad de repuestos; a la capacitacion del personal para su uso; y

el programa de calibracion y mantenimiento.

6.4 PROCEDIMIENTOS PRE-ANALITICOS

A fin de garantizar la precision y fiabilidad de las pruebas, el laboratorio dispone de
procesos para cada fase del tratamiento de las muestras: fases pre analitico, analitico y
postanaliticos. El laboratorio establece el procedimiento para la toma, procesamiento,
identificacion y envio de las muestras. Define los criterios de aceptacion y rechazo de

las muestras; el tiempo y condiciones de almacenamiento de las muestras primarias.

Gestidn de las muestras

Recogida y transporte de muestras
El laboratorio proporciona instrucciones escritas para la recogida y el transporte de

muestras.El laboratorio proporciona contenedores para las muestras.

El transporte de especimenes se realiza de conformidad con directrices o reglamentos

detransporte de desechos bioldgicos.

Recepcion de especimenes/muestras

El laboratorio establece criterios escritos de aceptacion y rechazo de muestras para cada

prueba que puede efectuar y facilita esa informacion a los clientes, segun proceda.
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Todas las muestras se someten a inspeccion segun estos criterios de aceptacion/rechazo.

El laboratorio rechaza las muestras que no son aptos para el tratamiento requerido. La
razén del rechazo se notifica al solicitante de las pruebas. Si la muestra no puede
rechazarse debidoa su importancia critica, el examen se realiza y se incluye una nota en

el informe.

En el caso de muestras criticos, como los de pequefio volumen, la direccion del
laboratorio consulta con el solicitante de las pruebas para establecer el grado de

prioridad de la prueba.
A cada muestra que deba analizarse se le asigna un nimero de registro Gnico.Todos los
datos de los pacientes se registran.

Manipulacion, preparacion y almacenamiento de las muestras

Si el espécimen debe compartirse para efectuar diferentes pruebas en el laboratorio
o con fines de almacenamiento, cada alicuota (muestra) llevara su propia etiqueta con

un numero deregistro Gnico.

Las muestras se almacenan en condiciones térmicas y de seguridad adecuadas.

6.5 PROCESOS ANALITICOS

El Laboratorio describe un procedimiento operativo estandarizado detallado para cada
examen. La seleccion del procedimiento analitico depende del equipo y personal
disponible. Todos los métodos deben ser verificados en base a su adecuacion y criterios

de desempefio en cuanto a la imprecision (variabilidad) definida.

El laboratorio dispone de mediciones (cualitativas, cuantitativas y semicuantitativas)

para controlar la calidad durante la fase analitica.

Validacion de métodos

El laboratorio realiza pruebas diagndsticas inmunolégicas, bacterioldgicas, virologicas,
etc.
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Los métodos elaborados en el laboratorio se han sometido a un proceso de validacién

documentado.

Los métodos utilizados en el laboratorio, que se han publicado en revistas cientificas o
han sido transmitidos por centros de referencia nacionales o internacionales, se han
verificado y documentado en las condiciones del laboratorio y se han adaptado cuando

fue necesario.

Los métodos y las técnicas que se utilizan en el laboratorio se describen en los
procedimientos operativos estandar y en los documentos conexos (archivos de registro,

del sitio de trabajo, de control, etc.).

6.6 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS PROCESOS ANALITICOS
El Laboratorio define un sistema de control de la calidad para todos los examenes, toma
acciones cuando se detecta un incumplimiento o una no conformidad.

El laboratorio participa en un programa de evaluacion externa de la calidad y cuando
este no se encuentra disponible, realiza intercambios de muestras y discusion de los

resultados con otros laboratorios.

Control de la calidad

El laboratorio dispone de un programa de control de la calidad (CC) como lo es la

politica dela calidad descrita en este manual.

El personal del laboratorio ha recibido capacitacion para examinar los datos relativos al

control de la calidad y adoptar las medidas pertinentes.

Para confirmar la validez de los resultados es preciso efectuar controles de la calidad
internos,el programa de control de la calidad del laboratorio es un sistema de vigilancia

que:

en primer lugar, proporciona informacion inmediata para decidir si los resultados
relativos al paciente son aceptables;

Estos controles se aplican tanto a las pruebas cualitativas (el resultado es positivo o
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negativo) como a las cuantitativas (el resultado es un nimero o valor). Los datos
resultantes se registrande manera que puedan detectarse tendencias; cuando es viable, se

aplican técnicas estadisticaspara examinar los resultados.
Se lleva a cabo un seguimiento de la calibracién y atencion técnica del equipo.

Los técnicos documentan los resultados de los examenes en los registros
correspondientes; estos resultados se consignan en un archivo informatico a fin de crear

un archivo de acceso permanente.

La validacion de los resultados del CC es imprescindible para poder comunicar los
resultados de los exdmenes. Cuando surgen problemas, el laboratorio lleva a cabo una

investigacion, corrige los fallos y repite las pruebas con las muestras.

6.7 PROCEDIMIENTO POS-ANALITICO
El laboratorio Clinico Ajavi determina el procedimiento para revisar, confirmar y

autorizar la entrega de resultados.

6.8 INFORME DE LABORATORIO

Elaboracién de los informes

Antes de comunicarlos, los informes de los resultados son examinados y confirmados
por el personal autorizado. Si se observan discrepancias, el personal autorizado

aplica medidascorrectivas.

El personal autorizado se pone en contacto con el clinico, con la sala hospitalaria o con
el servicio de salud publica para solicitar informacién mas detallada, si fuera necesaria,

0 bien para comunicar resultados criticos.

Los informes finales son firmados por el personal autorizado y entregados al

solicitante delas pruebas.

Gestién de la informacidn
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El laboratorio clinico Ajavi tiene acceso a la informacion y los datos necesarios para
prestar servicios que satisfagan las necesidades y los requisitos de los clientes internos y
externos.

Las distintas informaciones que abarca son: la reunion, el tratamiento, el registro, el
almacenamiento y la recuperacion de datos y cuenta con procedimientos documentados
para garantizar la confidencialidad de la informacion sobre los pacientes y la proteccion

de los datos en cada etapa del proceso.

Sistema de informacion - proteccion

La direccion del laboratorio se ocupa de instalar un sistema de copia de seguridad y
antivirus en cada ordenador y ha establecido procedimientos en materia de proteccion

de datos y restriccion del acceso no autorizado a los mismos.

Los documentos impresos, se encuentran ubicados de tal manera que garantiza la
proteccién de todos los documentos contra el riesgo de deterioro por accion del agua, el

fuego oanimales, tales como ratas y ratones.

Confidencialidad

Cualquiera que sea la duracion de su contrato, el personal (temporal, permanente,
estudiantes,etc.) firmara un acuerdo de confidencialidad.

El laboratorio posee un proceso seguro de archivo y/o eliminacion de datos como se

indica en la seccion de control de documentacion.

6.9 BIOSEGURIDAD

El laboratorio establece las medidas de bioseguridad con el fin de proteger a las
personas, muestras y medio ambiente de acuerdo a los reglamentos establecidos por
organizaciones externas para el buen funcionamiento, segin la clase de riesgo
involucrado en las actividades del laboratorio en todas las etapas (pre analitica, analitica
y postanaliticos). Describe brevemente las normas de higiene y proteccion y hace
referencia a los procedimientos para descontaminacion de areas por accidentes o

derrames, los cuales estan obligatoriamente registrados.
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La conservacion de muestras se realiza con arreglo a la politica del laboratorio y

respetandolas normas nacionales.

La eliminacion de muestras se aborda en el apartado correspondiente a instalaciones y

seguridad.

TERMINOS, ABREVIACIONES Y DEFICNICIONES

Anélisis: Conjunto de operaciones cuyo objeto es conocer el valor o las caracteristicas
deuna muestra.

Exactitud de medida: grado de concordancia entre el resultado de una medicion y el
verdadero valor de la misma.

Incertidumbre de medida: parametro asociado al resultado de una medicién, que
caracteriza la dispersién de los valores que podrian razonablemente atribuirse a lo
medido.

Laboratorio subcontratista: laboratorio externo al que se envia una muestra para su
analisis Magnitud:atributo de un fenémeno, cuerpo 0 sustancia que puede

Distinguirse cualitativamente y determinarse cuantitativamente.

Medicion: conjunto de operaciones cuyo objeto es determinar

Muestra primaria: porcién discreta de un liquido corporal, pelo o tejido, extraido para
la investigacion, el estudio o el anélisis de una 0 mas magnitudes o propiedades que se
suponenaplicables al todo.

Procesos pre analiticos; fase pre analitica: proceso que comienzan cronolégicamente a
partir de la peticion de los andlisis, la preparacion e identificacion del paciente, la toma
de la muestra primaria y el transporte hasta el interior del laboratorio y termina cuando

comienza elproceso analitico.

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

Veracidad de medida: concordancia entre el valor medio obtenido a partir de un gran

nimero de  resultados de  mediciones 'y un valor  verdadero.
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1.- OBJETIVO

Definir los controles necesarios para aprobar los documentos antes de su emision. Revisar,
actualizar e identificar los mismos, asi como asegurarse de que se encuentran disponibles
las versiones vigentes y prevenir el uso no intencionado de versiones obsoletas.

Establecer uno o varios controles para identificar, almacenar, proteger, recuperar, el

tiempo de retencion y la disposicion de los registros.

2.- ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todos los documentos y registros controlados del sistema de

gestion de la calidad del laboratorio clinico Ajavi.

3. DEFINICIONES

-Copia: Reproduccion exacta de un documento.

-Copia Controlada: Es la reproduccion autorizada de un documento, por parte del Director
de Dependencia; cuya circulacion es verificada por medio de registros para de este modo
recogerla, corregirla y actualizarla cuando haya lugar a cambios o modificaciones. Cabe
aclarar que no puede reproducirse parcial ni totalmente sin autorizacion del Director de
Dependencia.

-Copia no Controlada: Corresponde a copias de documentos no reconocidas o registradas,
se consideran no oficiales, no requieren de firmas, y su contenido es meramente
informativo, se identifican con la frase “COPIA NO CONTROLADA?”, diagonal centrada,
con formato de marca de agua.

-Documento: Registro de informacion producida o recibida por una entidad puablica o
privada en razon de sus funciones.

-Documento Externo: Documento producido por una institucién distinta al Laboratorio,

que afecta al Sistema de Gestion de Calidad, o bien, los documentos producidos por una
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Dependencia diferente a la que lo aplica, se encuentra registrado en un Listado Maestro de
Documentos Externos y se convierte automaticamente en Documento de Apoyo. Dichos
documentos pueden ser Normas, Leyes, Acuerdos, Decretos, Resoluciones, Manuales, entre
otros.

-Documento Interno: Documento generado por el Laboratorio en cumplimiento de las
normas, tales como Manuales, Procedimientos, Procesos, Programas, Guias, Instructivos,

Directrices, Formatos, Informes, entre otros.

-Documento Obsoleto: Documento que ha perdido vigencia ya sea porque una norma lo
modifica o porque la Dependencia responsable determina que ya no debe ser utilizado.
Estos Documentos deben ser recogidos por el responsable del proceso, se conservara el
documento original durante el periodo establecido por las Tablas de Retencion Documental.
Las copias controladas que reposen en las Dependencias se convierten automaticamente en

documentos apoyo.

-Formato: Documento de texto homogéneo que se puede encontrar en forma digital o
impresa que se diligencia para dar lugar a un Registro.

-Legibilidad: Los documentos del Sistema de Gestion de Calidad son legibles porque se
encuentran elaborados bajo pardmetros que permiten un facil acceso a su informacion, sea

que se encuentren impresos o digitales.

-Lugar de Almacenamiento: Requisito del Procedimiento Control de Registros en el cual
se debe sefialar el lugar donde reposa el documento de tal manera que sea verificable de
manera fisica o digital de acuerdo a los Formatos establecidos en el Proceso de Gestion
Documental para la identificacion de los archivadores y muebles de Archivo.

-Medio de Almacenamiento: para los documentos del SGC el almacenamiento puede ser
digital o impreso, digital cuando se encuentre en un sistema e impreso cuando se encuentre
almacenado en un sitio especifico dentro del laboratorio.

-Registro: Formato diligenciado que evidencia resultados
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4.- REFERENCIAS

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.

5.- RESPONSABILIDADES

La responsabilidad por el cumplimiento del procedimiento recae sobre el Director del

Laboratorio y el Responsable de Calidad.

6.-MODO OPERATIVO

La finalidad del proceso de control de documentos es garantizar la validez, vigencia,
aprobacién y legibilidad de todos los documentos, mismos que pueden producirse en papel
o0 en formato electrénico (o de las dos formas), el control de documentos debe efectuarse en
los dos casos.

Se estable una codificacion alfanumérica para la identificacién de los documentos que
corresponden al SGC para laboratorio clinicos.

M: Manual

P: Procedimiento
R: Registro

F: Formato

IT: Instructivo
LM: Lista Maestra
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6.1 Mantenimiento de la documentacion

e Todos los documentos son almacenados en el area de administracion del laboratorio
asegurando un entorno libre de humedad que evita el deterioro o perdida de la
documentacion, manteniéndole legible. La documentacion esta en fisico y en digital de
forma que es facilmente recuperable.

e La documentacion del sistema de gestion de la calidad esta disponible para todo el
personal del laboratorio. El tiempo de conservacion de los documentos es el establecido por
el SAE en la Guia G05 Tiempos Minimos de retencion para muestras, documentos técnicos

y registros del Sistema de Gestion de la Calidad en los Laboratorios Clinicos.

Documento Retencién (afos,
“a”)(mese “m”)

Documentacion sobre las solicitudes de 6m

examenes

Resultados de los andlisis 5a
Impresiones que se realizan en los la
equipos

Documentacion en general 2a
Registros de los accesos que se tiene al la
laboratorio

Documentacion de los tés de reactivos. El tiempo que se use

Registros del personal 3 afios

6.2. Archivo y Distribucion

» El Responsable de Calidad guarda los documentos originales vigentes en el area
de Administracion en el archivo denominado “Procedimientos Operativos Estandar”, es

también responsable de preparar las copias controladas para distribuir en las areas de trabajo que lo

requieran.
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e Los documentos internos del laboratorio se encuentran en la Lista Maestra de

documentos internos que incluye la identificacion (el nombre, nimero o cddigo),

version del documento, la fecha de su entrada en vigencia y localizacion. Los

documentos de origen externo se archivan en la Lista Maestra que contiene el titulo,

autor, fecha y su localizacion.

e De acuerdo con el tipo de copia su uso es de responsabilidad del Responsable de

Calidad (copia controlada) y de uso informativo, fuera de control y seguimiento en

el caso de una copia no controlada.

6.3. Revision de la documentacion

El Responsable de Calidad revisa y actualiza la documentacién periddicamente para

garantizar que estén aptos para su fin previsto entre las actividades esta lo siguiente:

e Que todos los documentos estén identificados correcta e individualmente por:

a) Titulo
b) Cddigo de identificacion

c) Uno o varios de los datos siguientes: edicion, fecha de revision de la versidnvigente o

ndmero de version
d) Numero de paginas

e) Personal autorizado para publicar el documento

f) Identificacion de la base de datos, si se aplica o estén identificados y su distribucion esté

controlada o se hayan examinado y se haya comprobado que son adecuados antes de

aprobar su utilizacion.
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Que solo las versiones autorizadas de los documentos estén disponibles para su
utilizacion efectiva en los lugares pertinentes.

Que periddicamente el personal autorizado examine, revise (Si es necesario) y
apruebe los documentos para su utilizacion.

Que los documentos no validos u obsoletos se retiren de uso con prontitud de todos
los lugares en que estén distribuidos.

Que las versiones anteriores de los documentos que se conserven o estén archivadas
(remitirse a los Archivos a corto plazo y Archivo a largo plazo) estén identificadas
de modo apropiado para evitar que por descuido se utilicen como si estuvieran
vigentes.

Que los documentos sigan siendo legibles y faciles de identificar.

Que los documentos de origen externo:

6.4 Modificacion de los documentos

El director del Laboratorio autoriza la modificacion a mano de los documentos
mientras est4d pendiente su emision actualizada, estas modificaciones estan
claramente identificadas con el nombre del responsable que las realiz6 y la fecha.

El personal involucrado recibe una notificacion indicando la fecha de la
modificacion y entrada en vigencia del documento actualizado.
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8.-ANEXOS

a) Registro de control de la documentacion

N A% A
g ¥ I

1

1]

() Ajavi

-l:-l'-.-"-f'lu -

Codigo: RCD-01

REGISTRO DE CONTROL DE

Version: 001

DOCUMETACION

Fecha:

Pagina: 1de 1

Tema y finalidad:

Periodo de examen:

1 afio

Uhicacion:

Distribucion:

(loriginal)

Director (1 copia)

Mose aplica (1° version)

Cambios efectuados en la dltima version autorizada:

Anexo:

Minguno

Redactado por:

Mombre, fecha y firma del/de |a autor/a

Aprobado por:

Mombre, fecha y firma

Mombre, fecha y firma

Autorizado y publicado por:

Sustituye a la version:

Mose aplica (1° version)

Encargado de la calidad
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il II .,I'L ""l""‘ ™= Version: 1
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' Pagina 1 de 1
Fecha de - .
Codigo de Nombre del Tipo de publicacion de :\ d?.h Numero de .Euflas dE ;:m? del
. P . version . distribucion siguiente
identificacion documento documento la version . copias .
B vigente de las copias examen
vigente
Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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. OBJETIVO

Asegurar que la emisién y/o revision de contratos con los clientes sea realizada de manera
adecuada desde los puntos de vista legal, administrativos, comerciales y técnicos y que los
documentos que lo integren estén dispuestos donde corresponda.

. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los requisitos y solicitudes de clientes que llegan al
Laboratorio.

. DEFINICIONES

Contrato: acuerdo oral o escrito entre dos 0 mas interesados

. REFERENCIAS

INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particularesrelativos a la Calidad
y Competencia.

. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del Director de Laboratorio asi como el Responsable de calidad,
determinar, revisar, evaluar los requisitos establecidos por el cliente, asi como de velar por
el fiel cumplimiento de este procedimiento.

Es responsabilidad del Director evaluar los recursos necesarios para cumplir con los
requisitos del cliente.

. MODO OPERATIVO

Recepcidn de Contratos
El auxiliar de laboratorio recibe y revisa los pedidos para exdmenes de laboratorio enviados

por médicos o realiza una orden de cuerdo a la peticion del cliente (paciente).



Identificacion: PRC-02

Procedimiento para la revision Version: 001

decontratos Revisién : 01

| | Paginas: 7de7

6.2 Andalisis de los contratos

6.3.

6.4.

Luego el auxiliar de laboratorio junto con el Responsable de Calidad revisan lo pactado con
el cliente y evaluan la metodologia, recursos, procedimientos apropiados que cumplan con
los requisitos estipulados en el convenio y las necesidades clinicas:

e Meétodos adecuados
e Competencia del personal
e Recursos fisicos y fuentes de informacidn necesarias

e Procedimientos adecuados para el desarrollo de exdamenes en cuestion

Registro del analisis y revision de contrato
Una vez comprobada la capacidad para cumplir con los requisitos acordados, el auxiliar de

laboratorio, registra la revision y modificaciones hechas al convenio.

Nota: En caso de que para la prestacion de los servicios se necesite cualquier trabajo
subcontratado, el laboratorio se hace responsable de seleccionar y dar seguimiento a la
calidad y competencia de los trabajos subcontratados mediante lo estipulado en el

procedimiento de Analisis efectuados por laboratorios de referencia.

Comunicacion con el cliente

El auxiliar de laboratorio elabora la oferta escrita y se la presenta al cliente, informandole
ademas sobre cualquier modificacion realizado al convenio

Nota: En caso de cualquier modificacion al convenio después que los servicios han

comenzado, se debe repetir todo el proceso de revision.
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1. OBJETIVO

Garantizar que los laboratorios que se sub contraten sean los Optimos para realizar los

analisis solicitados

2. ALCANCE

Procede desde la seleccion del laboratorio a sub contratar hasta su posterior evaluacion

3. DEFINICIONES

Subcontratacion: Todos aquellos procesos necesarios en el ejercicio de la gestidn
administrativa, las cuales son ejercidas por terceros y controladas por la empresa
contratante.

Proveedor: Laboratorio, empresa o entidad que suministra el servicio de ensayo.

Factura: Relacion de los ensayos comprendidos en una venta.

Proforma: Factura no exigible establecida a titulo indicativo antes de la entrega o
ejecucion de un pedido.

Servicio: Toda actividad prestada que presente utilidad o reporte beneficio.

4. REFERENCIA

Norma NTE INEN-1SO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares
relativos a la Calidad y Competencia.

5. RESPONSABILIDAD

El responsable de Calidad seleccionara y evaluara al laboratorio subcontratado. El director

del laboratorio aprobara y firmara el contrato.
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6. MODO OPERATIVO

6.1. Identificar la necesidad del cliente

Durante la gestion del servicio se definen los métodos de andlisis que seran Subcontratados
y el Laboratorio seleccionado.

La aceptacion de la propuesta y/o firmar la orden de servicio queda como registro de la
aceptacion del cliente.

Si la Subcontratacion es originada durante la prestacion del servicio se deja registro de la

comunicacion con el cliente y el acuerdo establecido con el cliente.

6.2. Seleccionar proveedor y hacer evaluacion inicial

Seleccionar el proveedor mas apropiado e incluirlo en el listado de proveedores para
subcontratacion.

Aplicar la evaluacién correspondiente, segin sea proveedor nuevo o antiguo, suministrando
un servicio nuevo.

En la evaluacion inicial del proveedor, éste queda clasificado como aceptable en el listado
de proveedores criticos, hasta la primera evaluacion de desempefio que se realizara a los
tres meses de aplicar la evaluacion inicial.

6.3. Contactar laboratorio subcontratado

Identificados los pardmetros y el Laboratorio a subcontratar, el Director del Laboratorio
solicita el cupo para el nimero de muestras establecidas en la propuesta y la fecha de
entrega.

6.4. Gestionar la subcontratacion

Diligenciar dos copias del formato

Rotular y empacar las muestras siguiendo las mismas consideraciones establecidas en el
Manual de toma de muestras.

Coordinar el envio de las muestras con los transportadores usados regularmente.

Ambas copias del formato son enviadas con la muestra y se solicita al transportador

retornar una copia firmada por el responsable de la recepcion del Laboratorio.
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6.5. Controlar analiticamente el analisis subcontratado

Dentro del lote de muestras enviadas se debe incluir el andlisis de duplicados y de
estandares.

Los resultados entregados por el Subcontratista son confrontados y se evalla la aceptacion
0 rechazo de los resultados.

Las muestras son identificadas en el registro con el mismo c6digo asignado en la recepcion
de la muestras.

6.6. Analizar el desempefio de los proveedores

Evaluar el desempefio de los proveedores con el formato R-04.01 evaluacion a laboratorios
de referencia el jefe del laboratorio consolida los datos y toma acciones.

6.7. Tomar acciones de acuerdo a los resultados

Si el proveedor seleccionado no cumple la calificacion de aceptable se debe descartar y
subcontratar con otro.

Si es un proveedor Unico analizar la posibilidad de implementar la técnica o dejar de
ofrecer el servicio.

7. FLUJOGRAMA
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8. ANEXOS

a) Registro de laboratorios de referencia y muestras

Codigo: RLRM-02
REGISTRO DE LABORATORIOS DE :;;:?n' i
REFERENCIA'Y MUESTRAS —
Pagina 1del
Tipos de Nombre del laboratorio | Ultima Direccion

Nombre del paciente

muestra de referencia evaluacion Ciudad Calles
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1. OBJETIVO

Describir el procedimiento para la seleccion, evaluacion y mantencién de proveedores
basado en su capacidad de atender los requerimientos del laboratorio, asi como del proceso

para compras de insumos, reactivos y equipos de laboratorio.

2. ALCANCE

Conlleva todos los proveedores que entreguen los materiales, los productos y servicios,
necesarios para el laboratorio clinico, también involucra lo relacionado al proceso de
compra que vas desde la generacion del pedido del insumo, reactivo, equipo o servicio

hasta la recepcion del bien o servicio.

3. DEFINICIONES

« Insumos: material de oficina, descartable, vidrio

« Proveedor de Productos o Suministros: persona natural o juridica que, que cumple con
las exigencias establecidas por el laboratorio para prestar servicios o entregar suministros
posteriores a un proceso de Cotizacién, entrega como resultado final alestablecimiento.

« Proveedores Criticos: Corresponde a aquellos proveedores cuyo producto o servicio
tienen gran impacto en la realizacion del servicio o producto final del laboratorio. La falta,
omision, retraso o falla del producto o servicio imposibilita la Prestacion del servicio
ofrecido por el laboratorio afectando directamente la calidad e imagen de la empresa.

» Bloqueo de proveedor: corresponde a la prohibicion de generar nuevas oOrdenes de
compra o celebrar contratos con un Proveedor calificado como “Descalificado” y registrado
en el Maestro de Proveedores del laboratorio, su correspondiente Bloqueo.

« Productos: Corresponde a clasificacion genérica para compras generales de bienes y
productos tangibles (insumos, suministros, equipos, productos terminados, etc.)

« Servicios: Corresponde a clasificacion genérica para compras de servicios, obras,

contratistas, consultorias y otros servicios, se pueden agrupar en:
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«Servicios y Obras: los servicios en general, cuyo desarrollo requiere despliegue de
personal, materiales y/o herramientas dentro de las instalaciones de la empresa, incluye los
contratos de construccion y montaje de equipos

« Consultorias y otros servicios: servicios que se desarrollan en las instalaciones del
laboratorio por el Proveedor del Servicio, cuyo resultado se expresa en soporte tecnoldgico,
soporte administrativo, asesorias, desarrollos y conocimientos, que implican presencia

menor u ocasional del personal del proveedor en las instalaciones del laboratorio.

4. REFERENCIA

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.

5. RESPONSABILIDAD

« El responsable de calidad revisa las especificaciones, caracteristicas de los insumos,
equipos, contratos y proveedores.
- La directora del laboratorio genera los recursos y aprueba la compra.

6. MODO OPERATIVO

1) El responsable técnico informa al Responsable de Calidad la necesidad del bien o
servicio y elabora una solicitud de compra, por ejemplo, cuando el 90% del reactivo o
insumo se haya consumido o utilizado y un mes antes de la fecha de caducidad, en basea

inventario de reactivos e insumos.

2) El responsable de Calidad ante la necesidad de adquirir un producto o servicio identifica
el proveedor en el Listado de Proveedores, en casos que no exista el proveedorque entregue
el producto o servicio requerido, se indaga a través de internet, referencias de otros

laboratorios, las personas o0 empresas que ofrezcan el producto o servicio
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3) Se contacta al proveedor por medios electronicos, se solicita la informacion requerida y
la cotizacion para seleccionar al proveedor adecuado.

4) Elegido el proveedor para la compra, el director del Laboratorio genera los recursos y
aprueba las compras.

5) Se elabora la orden de compra, se informa al proveedor y se cancela segiin convenio
acordado.

6) Todos los productos o servicios deben ser verificados en su recepcion antes de
aprobarlos para entrar en los diferentes procesos y/o liberar todos los servicios.

7) El responsable de Calidad verifica y aprueba los productos o servicios recibidos con una
firma en el documento que el proveedor presenta como acuse de recibo del producto o
servicio si cumple con las especificaciones dadas; si no cumple con las especificaciones
requeridas se hace la respectiva anotacion en el mismo documento, se realiza la devolucion

para la correccién por parte del proveedor.

8) Una vez culminada la compra los productos se distribuyen a las respectivas areas segun

las requisiciones presentadas.

9) Los instrumentos e insumos adquiridos sélo se utilizard& una vez que se haya

comprobado que cumplen las especificaciones y el desempefio esperado de los mismos.

6.1. Seleccion de Proveedores

Se entiende como proceso de seleccion de proveedores previo al inicio del proceso de
compra, mediante la cual se logra la validacion o aprobacion de algunos proveedores, que
tienen las competencias para satisfacer de manera adecuada las necesidades del laboratorio
y sus clientes finales, y pueden pertenecer al Registro de Proveedores del laboratorio.

Por lo tanto el proveedor que desee trabajar con el laboratorio e ingresar la Registro de
proveedores debe proporcionar la informacion que se indica en el procedimiento

respectivo.
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6.2 Evaluacion de los Proveedores

6.2.1.

Se entiende como proceso de evaluacion de proveedores, al seguimiento del
comportamiento en el tiempo de los proveedores, conforme al cumplimiento de los
criterios de evaluacion, a todo proveedor con Orden de Compra y/o Contrato efectivo en el
periodo de evaluacion,

La evaluacion en ambos casos tanto para productos y servicios, el proceso se realizara
semestralmente. Las evaluaciones realizadas a los proveedores, consideran criterios

especificos como calidad, precio, tiempo de respuesta, etc.

Indicadores de desempefio para los proveedores

a) La evaluacion de los proveedores se los realiza anualmente tomando en cuenta los

siguientes indicadores de desempefio:

Porcentaje de lotes rechazados.

Porcentaje de unidades defectuosas.

Tiempo promedio para resolver un problema.

Porcentaje de pedidos incompletos.

Calidad del Servicio de entrega de productos (tiempo, cantidad y forma)

Asistencia al laboratorio para resolver reclamos.

b) Los proveedores seran evaluados una vez que se verifican los productos o servicios
solicitados y entregados de acuerdo a los siguientes criterios:

Calidad: se considera el historial de lotes despachados por el proveedor, teniendo encuenta
el porcentaje de lotes aceptados y el porcentaje de unidades defectuosas detectadas tanto en
la inspeccién como durante su consumo.

Precio: toma en cuenta el precio neto por unidad, incluyendo los descuentos, elcosto

de financiacidn, el transporte, los seguros, el almacenamiento y los costos de
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calidad asociados con la prevencion, deteccion y correccion de defectos.

Servicio: se evalta el cumplimiento de las entregas a tiempo y completas, considera el
manejo oportuno Yy riguroso de la documentacion, las facturas, las devoluciones, el manejo
de los articulos rechazados. Cuando se trate de proveedores de equipos se considera la
garantia de mantenimiento y obtencion de partes y repuestos localmente. Atencion: se
considera la celeridad y calidad a las solicitudes presentadas por el laboratorio, incluido el
trato personal.

c) Para la evaluacion, la puntuacién tiene como base 100 puntos. La ponderacion total de
los diferentes aspectos suma uno (1). Para obtener el total de cada criterio se multiplica su
puntuacion por su ponderacion. La suma de estos resultados sera la evaluacion final del
proveedor para ese insumo especifico.

d) La evaluacion final del proveedor se compara con las de otros proveedores del mismo
insumo para solicitar los proximos pedidos al de mayor puntuacion

e) La calificacién de un buen proveedor es de 100, y la ponderacién de este rubro es de 0,1.
Por tanto, el total respectivo sera 10 (100 x 0,1)

f) Con los resultados obtenidos se actualiza el listado maestro de proveedores, si el
proveedor CUMPLE, continua en el listado de proveedores, si el proveedor CUMPLE
PARCIALMENTE, se le solicita al proveedor la correccion de sus fallas, para ello se le
envia por escrito las deficiencias u observaciones que se hayan detectado durante el periodo
de evaluacion y si el proveedor NO CUMPLE, se solicita al proveedor plan de accién y se

determina con la alta direccion su permanencia en el Lista de proveedores.
g) En el proceso de Evaluacion de Proveedores se cuenta con dos etapas:
Evaluacién: cuyo propdsito es contar con toda la informacion relacionada con el proveedor,

evaluando y verificando si cumple con los criterios de calificacion de proveedores

establecidos por el laboratorio clinico Santo Domingo.
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e Seguimiento: tiene como finalidad verificar si el proveedor sigue cumpliendo con los
criterios de evaluacién por los que fue seleccionado para determinar su permanencia en la

lista de proveedores.

6.3 Comunicacion de la evaluacion a los proveedores
Los proveedores deberan contar con la informacion de sus procesos, apoyado por las
siguientes areas internas, para el proceso de Operacidn y Seguimiento:

e Proveedores de Servicios: Se procura realizar seguimiento al plan de accion del proveedor
y lograr la mejora continda del mismo, en la prestacion de los servicios hacia el laboratorio.
Podré solicitar Feedback y responder respecto de la evaluacion realizada, al proveedor. Una
vez desarrollado el plan de accién para mejorar, su resultado debera ser procesado en el
Registro.

e Proveedores de Productos: Los responsables, podran informar del avance en la calificacion
de los proveedores en la gestién local, como una forma de ir alineandoy retroalimentando
a los proveedores, atendiendo consultas y reclamos respecto de su evaluacion,
particularmente en lo que dice relacion con la informacion que se registra en los sistemas

informaticos de la empresa y que afecta su resultado

7. FLUJOGRAMA
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8. ANEXOS

a) Formato para el control de inventarios

FORMATO PARA CONTROL DE INVENTARIOS

Codigo:

FSES-CI-04

Version:

001

Fecha:

Pagina

1del

Fecha de recepcion Codigo/Lote

Insumos y/o suministros

Cantidad

Existencia

Elaborado por:

Firma:

Revisado por:

Firma:

Aprobado por:

Firma:
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b) Formato de evaluacion de proveedores

Codigo: FSES-EP-0%

Version: 001
FORMATO PARA EVALUACION DE PROVEEDORES Fecha:

Pagina 1del

Criterios Descripcion Calificacion (del 1 al 10)
Porcentaje de lotes aceptados y el porcentaje de unidades defectuosas
CALIDAD detectadas tanto en la inspeccion como durante su consumao.
Toma en cuenta el precio neto por unidad, incluyendo los descuentos, el
costo de financiacidn, el transporte, los seguros, el almacenamiento y los
PRECIO costos de calidad asociados con la prevencion, deteccidn y correccidn de
defectos.
Cumplimiento de las entregas atiempo y completas, considera el manejo
SERVICIO oportuno y riguroso de la documentacion, las facturas, las devoluciones, el
manejo de los articulos rechazados.
Se considera la celeridad y calidad a las solicitudes presentadas porel
ATENCION laboratorio, incluido el trato personal
Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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Identificacion: PSA-05

Version: 001

Revisién : 01

Péaginas: 2 de 4

Temay finalidad:

Periodo de examen:
1 afo

Ubicacion: Distribucién:
Encargado de la calidad
(Loriginal)
Director (1 copia)

Cambios efectuados en la ultima version autorizada: Anexo:

No se aplica (1 version) Ninguno

Redactado por:

Nombre, fecha y firma del/de la autor/a

Aprobado por:

Nombre, fecha y firma

Autorizado y publicado por:

Nombre, fecha y firma

Sustituye a la version:

No se aplica (1 versidn)

Nombre Fecha Firma

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:
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1. OBJETIVO

Adquirir reglas para obtener una mejor comunicacién con nuestros usuarios y asi

optimizar tanto el servicio y la atencion.

2. ALCANCE

Se rige desde la informacion que se brinda al cliente sobre cémo se va a tomar la

muestra, hasta la interpretacion de los resultados.

3. DEFINICIONES

Cliente: persona que recurre al laboratorio para realizarse examenes que proporcionen

informaciéon sobre su estado de salud.

4. REFERENCIA

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares relativos

a la Calidad y Competencia.

5. RESPONSABILIDAD

El responsable técnico esta a cargo de proporcionar la informacion y el asesoramiento
profesional al cliente.

6. MODO OPERATIVO

Cuando el paciente busca el servicio del laboratorio se siguen los siguientes pasos:

El auxiliar de laboratorio recibe al paciente y procede de acuerdo a loestablecido en

el Manual de toma de muestras Si el paciente solicita informacion sobre la
naturaleza

13
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1. El cliente recibe informacion sobre las condiciones necesarias para la
recoleccién y toma de muestras

2. Estructurado y entregado el informe, si el cliente requiere informacion sobre la
interpretacion de los resultados el responsable técnico es el encargado de
realizarlo.

3. De igual manera corresponde al responsable técnico del laboratorio asesorar al

cliente sobre la relacién entre los resultados y su caso clinico.

7. FLUJOGRAMA

SERVICIO DE ASESORIAS

;El paciente aceptas
las condiciones? e
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2 solicitud de las condiciones de e
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= NICIO
= s N Entrega de
| Entrega de muestras y
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Identificacion: PRC-06

Version: 001

Revisién : 01

Paginas: 2de 6

Temay finalidad: Periodo de examen:
1 afio

Ubicacion: Distribucién:
Encargado de la calidad
(Loriginal)
Director (1 copia)

Cambios efectuados en la ultima version autorizada: Anexo:

No se aplica (1 version) Ninguno

Redactado por:

Nombre, fecha y firma del/de la autor/a

Aprobado por:

Nombre, fecha y firma

Autorizado y publicado por:

Nombre, fecha y firma

Sustituye a la version:

No se aplica (1 versidn)

Nombre Fecha Firma

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:
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1. OBJETIVO

Definir las actividades que se deben realizar para la recepcion, evaluacién, atencion y
seguimiento a las quejas, reclamos y sugerencias expresadas por los usuarios o las partes

interesadas frente a los servicios recibidos del Laboratorio.

2. ALCANCE

Aplica para la recepcion de todas las expresiones y/o manifestaciones expresadas por los
usuarios de los servicios prestados por la institucion.

Este procedimiento inicia con la recepcion de quejas, reclamos o sugerencias y termina con

el andlisis, evaluacion y respuesta al usuario interesado.

3. DEFINICIONES

e CLIENTE: Organizacion, entidad o persona que recibe un producto y/o servicio.

e PETICION: Es la solicitud respetuosa de informacion o de actuacion relacionada
con la prestacion del servicio.

e QUEJA: Medio por el cual el cliente coloca en manifiesto su inconformidad con la
forma o condiciones en que se ha prestado un servicio.

e RECLAMO: Medio por el cual el cliente coloca en manifiesto su inconformidad
con el servicio prestado.

e SUGERENCIAS: Es la proposicidn, idea o indicacidn gque se ofrece o presenta con
el propésito de incidir en el mejoramiento de un proceso, cuyo objeto se encuentre

relacionado con la prestacion del servicio o el cumplimiento de una funcién pablica.

4. REFERENCIA

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares relativos

a la Calidad y Competencia.
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5. RESPONSABILIDAD

El Director de Laboratorio es el responsable de revisar los registros de quejas en donde se
encuentran documentadas las novedades por parte del cliente interno o externo, y es el
encargado de realizar el analisis primario para determinar el responsable que debera tomar
accion sobre la queja.

El responsable de calidad analiza junto con el responsable de la queja originada las posibles
soluciones o acciones que se deben tomar.

El personal administrativo es el responsable de documentar las quejas en el registro
correspondiente cuando las quejas sean recibidas mediante Ilamada telefénica o correo

electroénico.

6. MODO OPERATIVO
6.1. Medios de recoleccion de quejas y reclamos: El laboratorio clinico Ajavi cuenta con
los siguientes medios para la recepcion de quejas, reclamos o sugerencias:
e Auxiliar de laboratorio: El personal administrativo realiza la recepcion de quejas,
reclamos y sugerencias

e Buzdn electronico: Disponible el correo electronico del Laboratorio

6.2. Recepcion de quejas: los usuarios tanto internos como externos, una vez tenga la
necesidad de manifestarle a la institucién una queja o sugerencia, utiliza los medios segun
su preferencia, en algunas situaciones se dirigen directamente al proceso en cuestion, quien
se encarga personalmente de la atencion.

Después de registradas las quejas, el Director de Laboratorio revisa la carpeta de registros
de quejas para que sean analizadas, atendidas y contestadas a los usuarios, en los casos que
asi se requiera. A continuacion se dirige al personal que debe solucionar la queja para que

tome las acciones respectivas

6.3. Evaluacion de la queja: el Director realiza un andlisis inicial y debe determinar las
acciones a seguir para dar respuesta a la queja, teniendo en cuenta su impacto y determinar
las implicaciones que pueda acarrear su no solucion.

A su vez informa al Responsable de Calidad, el anélisis realizado y la accion a realizar,
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junto con el personal involucrado.

6.4. Seguimiento de la queja: Hace seguimiento a lo largo
recepcion inicial.
7. FLUJOGRAMA

de todo el proceso, desde la

RESOLUCION DE RECLAMACIONES

Detectar el
producto no
conforme o

Investigar Ia
causa raizque lo

origino

sugerencias del
cliente

| La reclamacion o

Accicnes comectivas

P
2

sugerencia son
aceptados

Realizar un plan
de accion

Resolucion de
reclamaciones

Quejas/sugerencias




=TS

==

o

Ajavi|

Procedimiento para Resolucion de

reclamaciones

Identificacion: PRC-06

Version: 001

Revision : 01

Paginas: 6 de 6

8. ANEXOS

a) Formato de registro de reclamaciones de los clientes

REGISTRO DE RECLAMOS

Cadigo: RRC-03
Versidn: 0ol
Fecha:

Pagina: 1del

Informacion del reclamo

Nombre: Fechade reclamo: Tomado por:
Direccion: Detalles del reclamo:
Teléfono: Presunta causa:

correctiva:

Primera respuesta como accion

correctiva:

Personalque aplica la accidn

Seguimiento de la accign
correctiva

Fechade la accion correctiva:

Elaborado por:

Firma:

Revisado por:

Firma:
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Version: 001
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1 afo
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Revisado por:
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1. OBJETIVO

Establecer procedimiento para resoluciones de las no conformidades que se presentan

dentro del laboratorio y las expuestas por los pacientes

2. ALCANCE

Mediante este procedimiento se va a garantizar una buena recepcion y posterior
investigacion a las quejas de los usuarios para asi disefiar planes para corregir las quejas

cuando sean necesarios.

3. DEFINICIONES

Caso de no conformidad o “Neo conformidad”: incumplimiento de un requisito.
Incidencia: suceso, accidente o circunstancia que ocurre de manera no intencional,
involuntaria o imprevista.

Caso de no conformidad o incidencia notificable: caso de no conformidad o incidencia

que debe notificarse.

4. REFERENCIA

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.

5. RESPONSABILIDAD

Todo el personal comparte la responsabilidad por la calidad. En consecuencia, comparte la
autoridad y la responsabilidad con respecto a lo siguiente:
e Determinacion de posibles casos de incumplimiento o de posibles mejoras;

e Registro de casos de no conformidad a fin de poder adoptar medidas correctivas
para subsanar la situacion planteada y evitar que se repita.
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La directora del laboratorio:
e aprueba el sistema de gestion de casos de no conformidad.
e administra el sistema de gestion de casos de no conformidad;
e estudia posibles medidas correctivas para subsanar casos de no conformidad que
repercutan en la calidad del laboratorio.
El Encargado de la calidad:
o verifica la eficacia, eficiencia y adecuacion del sistema de gestién de casos de no
conformidad;
e analiza con el personal las repercusiones directas de los casos de no conformidad
en la calidad,
e ayuda a resolver con rapidez los casos de no conformidad que afecten
negativamente a la calidad;
e decide si un caso de no conformidad es notificable y, si procede, rellena el parte
correspondiente.
o realiza investigaciones para resolver cualquier discrepancia relacionada con la
calidad,

e garantiza la adopcion de medidas para mejorar los procesos/las actividades.

6. MODO OPERATIVO

El personal del laboratorio que identifica una no conformidad o una causa potencial de
producto o servicio “no conforme” le comunica al Responsable Técnico, €sta informacion
gueda documentada en el Registro de No conformidades, para facilitar su investigacién y
solucion.

La No conformidad puede presentarse en:

» la materia prima.

» los recursos materiales.

* |os recursos humanos.
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 No conformidad en los métodos de trabajo.

6.1. Resolucion casos de no conformidad

1. El responsable técnico investiga la causa de la no conformidad respondiendo a dos
preguntas béasicas: ¢como ocurrié? y ¢por qué?

2. Revisa los detalles del hecho o factores que lo causaron, para determinar la causa basica
del problema.

3. Conocidas e identificadas las causas de la no conformidad, se evalla la posibilidad de
emprender acciones correctivas y preventivas.,

4.El responsable de calidad designa al personal responsable para la resolucion del problema
y para su seguimiento.

5. Considerando el significado de los analisis, productos o servicios afectados por la no
conformidad se toma acciones correctivas inmediatas, se retienen los informes de
resultados, productos o actividades afectados por la no conformidad.

6. El responsable de Calidad define al responsable para reanudar los analisis, productos o
Servicios.

7. El tratamiento dado a la no conformidad se documenta y registra, estos registros serviran

para detectar tendencias e iniciar acciones correctivas y preventivas
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7. FLUJOGRAMA
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8. ANEXOS

a) Formato de control de no conformidades

"'l. Codigo: RMCO-04

i i Version: 001

kot _.-:ILJ_"L A] 'i‘l'l REGISTRO DE NO CONFORMIDADES Fecha:

Pagina: ldel
DETALLE DE LA NO CONFORMIDAD
Identificacion de la no conformidad:
Fecha de hallazgo:
Proceso:
Material:
Lote:
Cantidad:
Detalle de la no conformidad:
Reportado por:
AMALISIS DE LA NO CONFORMIDAD
Causa Plan de accion Responsable Fecha
Servicio al cliente
Mano de obra
Maquinaria

Infraestructura
Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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Temay finalidad: Periodo de examen:
1 afo
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Elaborado por:
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1. OBJETIVO

Elaborar el procedimiento para controlar las no conformidades, asi también para las

acciones correctivas y preventivas

2. ALCANCE

Este procedimiento va desde el aparecimiento de una potencial No conformidad, hasta

disefiar e implantar las acciones correctivas que sean necesarias.

3. DEFINICIONES

Accion correctiva: Definicion ISO 9001: “Es la accion emprendida para eliminar las
causas de una no-conformidad, de un defecto o de cualquier acontecimiento indeseado
existente, para impedir su repeticion.

Accion preventiva: Es la accion cuando la no conformidad aun no ha ocurrido pero se

tienen sospechas fundadas de que podria suceder.
No conformidad: incumplimiento de un requisito

4. REFERENCIA

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares
relativos a la Calidad y Competencia.

5. RESPONSABILIDAD

El Director analiza el informe enviado de la no conformidad o potencial no conformidad
por los integrantes de las respectivas areas del laboratorio, analiza y determinalas acciones

correctivas que son implementadas por el Técnico para la solucién de la inconformidad.
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6. MODO OPERATIVO

Toda no conformidad deben tener acciones correctivas que corrijan o minimicen el defecto
0 la desviacion.

Las acciones correctivas deben ser detalladas en el mismo Formato de No conformidad,
parte 1 detalle de no conformidad. Se debe detallar las accionescorrectivas inmediatas y la
comunicacion de las correcciones deben realizarse maximo 3 horas después de ocurrida la
desviacion al Director técnico

El analisis de causa raiz se debe realizar mediante las herramientas de los 5 por qué,analisis
de causa efecto espina de pescado y todo el analisis debera quedar documentado en la parte
2 del mismo formato de no conformidades.

Para cerrar una no conformidad se deberan implementar las acciones correctivas o
preventivas necesarias que salieron producto del analisis de causa raiz.

Se puede solicitar una implementacion de accién correctiva también cuando no
necesariamente se genere una No conformidad, se la debe solicitar a través del Formato de
solicitud de Accion correctiva.

Acciones correctivas: SAC
Como resultado de analisis de causa raiz se determinaran las
acciones correctivasy se estableceran plazos con responsables para la implementacion de

las mismas, estas deben ser aceptadas por el responsable de la ejecucion.

Las no conformidades que generan el paro de un proceso de andlisis critico deben tener

implementadas acciones correctivas inmediatamente de generada la desviacion.

Para la implementacion de acciones correctivas generadas por una no conformidad mayor,
se establece un plazo méximo de 10 dias y para las no conformidades menores se establece

20 dias calendario.
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Acciones preventivas: SAP
e Semestralmente se realizard un analisis de riesgos potenciales para evidenciar las
situaciones que pueden generar posibles no conformidades mayores, se realizard
este analisis antes del tiempo definido si fuera necesario.
e Con cada No Conformidad se debera generar acciones preventivas, las mismas que

tengan su responsable y fecha de implementacion.

7. FLUJOGRAMA
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8. ANEXOS

a) Formato de registro de acciones correctivas/preventivas

Ajavi
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REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS/PREVENTIVAS

Codigo: R&CP_S
Version: 0ol
Fecha:

Pagina: ldel

Reporte No.: |

| Fecha de reporte:

FUENTE DE LA SOLICITUD

Auditoria Interna

Auditoria Externa

Quejas del cliente

Analisis de datos

Ohservaciones internas

Otros

Declaracion de la no conformidad:

Investigacion: Causa Raiz

Accion correctiva/preventiva

Accion inmediata: Accion sistematica:
Fecha de conclusion

Firma de responsahle: Fecha:

Elaborado por: Firma:

Revisado por: Firma:

Aprobado por: Firma
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1.- OBJETIVO
Definir politicas y un procedimiento para mantener el sistema, los proceso en un constante

mejoramiento continuo.

2.-ALCANCE
Este procedimiento se aplica a todos los procesos relacionados con el sistema.

3.- DEFINICIONES
Mejora continua: es un proceso estructurado y sistematico dirigido a obtener un
rendimiento mayor de un proceso, aumentar la calidad de un servicio o disminuir el costo

de obtencion de actividades que ya desarrollamos de forma habitual.

4.-REFERENCIA
Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.

5.- RESPONSABILIDAD
El Director de Calidad analiza las oportunidades de mejorar los procesos del SGC.
El Director del laboratorio asegura los recursos para el mejoramiento continuo de los

procesos

6.- MODO OPERATIVO

1. El Responsable de Calidad junto con un grupo seleccionado por él
analiza cuéles son losprocesos que deben mejorarse prioritariamente por el grado en que
dichos procesos tienen que ver con la seguridad y la eficacia del producto v,

consecuentemente, con la salud de lospacientes.
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2. Ladirectora del laboratorio decide cuéles son los procesos que recibiran atencion en

primer lugar y suministra los recursos financieros necesarios.

3. El proceso de mejoramiento continuo se inicia con la identificacion de los temas de
mejoramiento, para ello se hace una revision de los indicadores de gestion, revision de
quejas y reclamos de los clientes, analisis de encuestas a los clientes y las opiniones de las

personas de las respectivas areas.

4.  Se analiza las razones para trabajar en un determinado tema teniendo en cuenta la
necesidad de mejoramiento, el impacto en el cliente y la factibilidad interna de abordar ese

tema, para ello se aplica la técnica de lluvia de ideas.

5. Una vez seleccionado el tema se formula el problema de mayor impacto que seré el
objeto del trabajo, se revisa los requisitos de los clientes con respecto al problema
identificado y se establecer, con base a los datos disponibles, un objetivo de mejoramiento

preciso y claro del problema.

6.  Se identifica las causas fundamentales del problema mediante un andlisis de causa-

efectoy se verifica por medio de los datos obtenidos.

7. Se planifica acciones correctivas potenciales que minimicen las causas fundamentales
verificadas, satisfagan los requerimientos de los clientes y resulten favorables desde el
punto de vista costo-beneficio. Se desarrollar un plan de accion para implementar las

acciones correctivas.

Se verifica que el problema se ha minimizado comprobando el efecto de las acciones
correctivas en la causa fundamental y el problema, comparando los indicadores del

problema antes y después de aplicar las acciones correctivas, verificando el cumplimiento
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del objetivo.

9. Si los resultados no son satisfactorios, posiblemente sea necesario tomar algunas

acciones correctivas adicionales.

10. Para evitar la recurrencia del problema y sus causas se crea o revisa los
procedimientos y normas de trabajo con objeto de garantizar que las acciones correctivas se
incorporen al desempefio diario. Se capacita al personal involucrado en el nuevo procedimiento o

normay se establece auditorias periddicas para evaluar las acciones correctivas.
11. Por ultimo, se planifica las acciones que pueden haber quedado pendientes,

generalmente los problemas de varias acciones para alcanzar niveles satisfactorios de

mejoria, y se evalla la efectividad del grupo de trabajo.

7.-FLUJOGRAMA
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8.- ANEXOS

a) Formato de registro de mejora continta

MEJORAR

= . Codigo: RMC_E
=] f?""‘r’l"[“j"'(‘-.‘;'}ﬂ. Registro de mejora continua Version: 001
' viawiiv Aj avi Fecha:
- Pagina: Tdel
PROCESO O PROCEDIMIENTO A OBIETIVOS METAS A COMPLR

Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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1.-OBJETIVO

Establecer un sistema para definir los criterios de elaboracion, codificacion, aprobacion,
distribucion, archivo y control de los documentos que componen el Sistema de Gestion del

Laboratorio clinico Ajavi.

2.- ALCANCE
Las actividades de control de los registros del Sistema de Gestion del Laboratorio clinico
Ajavi tienen alcance a los registros generados conforme sea necesario para mantener un

control del desempefio de la organizacion

3.-DEFINICIONES
Alteracion: es cambiar la informacion contenida en un registro de calidad, sin aplicar un
criterio predefinido y aprobado por autoridad competente. La alteracion de la informacidn

consigna informacién que no refleja la realidad del hecho registrado.

Correccion: es modificar la informacién consignada en un documento, para ajustarla de
acuerdo a un criterio predefinido y aprobado por autoridad competente. La correccion de la
informacidn también se aplica para configurar o ajustar la informacion, al medio de soporte

destino, aplicando para el efecto un criterio de estandarizacion predefinido.

Formato: es la estructura de un registro de calidad.

Formulario: es un registro vacio.

Interlinear: Técnica que consiste en trazar una linea sobre texto que se desea tachar o
eliminar, y a continuacion colocar la informacion correcta.

Registro de Calidad: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades desempefiadas del SGC.

Visar: es refrendar un documento, generalmente mediante una marca, sefia, firma o sello.
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4.- REFERENCIAS
Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.

5.- RESPONSABILIDAD

Toda persona que ejecuta un Proceso, 0 persona asignada o en funciones, que afecta a la
calidad de los servicios del laboratorio, tiene la responsabilidad de aplicar el presente
procedimiento para el control de los registros de calidad del Sistema de Gestion de la

Calidad, relativos al proceso que ejecuta

6.- MODO OPERATIVO

6.1. Formato de los formularios o registros de calidad

El formato de los formularios o de los registros de calidad es flexible, para facilitar la
adaptacion del disefio, segin el campo de aplicacion. Se agrega al formato del formulario o
registro de calidad el encabezado que contiene: nombre completo, cddigo, version y
namero de paginas del formulario o registro.

Se permite para formularios preexistentes al SGC, agregar al formato impreso en papel, el
cddigo y edicidn, (el cddigo y edicion se pueden agregar mediante una etiqueta, sello o
escritos a maquina). Se permite omitir la edicidn, en tal caso se entiende que es edicion 01.
Por estética, se permite eliminar el encabezado delos registros de calidad que se destinan

para uso del cliente o documentos de aplicacion o comunicacion externa al SGC

6.2. Criterio para anexar formularios de calidad

Los formularios que son generados por procedimientos del SGC, se anexan a los mismos.

6.3. Recopilacion de los registros de calidad
La recopilacion de los registros de calidad se lleva a cabo en el momento mismo de ser

completados por la persona responsable de la ejecucion de un determinado proceso.
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El responsable de la recopilacion se asegura de que los registros de calidad estan rellenados
con informacion completa, exacta, legible y sin alteracion. Los registros de calidad pueden
rellenarse de forma manual, mecanica, mecanografica, magneética, Optica, gréafica,
fotografica o combinacion de los meétodos listados, siempre y cuando se garantice la

disponibilidad de la informacién.

Se permite emplear tinta de cualquier color, si los registros de calidad se rellenan, de forma
manual, 0 mecanica, 0 mecanogréafica, cuando se emplea papel como medio de soporte. No

Hay restriccion en las dimensiones del papel.

Los registros pueden cambiar el tamafio del formulario, con el propésito de dar cabida a la

informacion que es necesario consignar.

6.4. Conjunto de registros de calidad

Se permite agrupar distintos formatos para integrar un registro de calidad, al cual se podra
referenciar aplicando un cddigo, nombre y edicion. Cualquier modificacion que se apruebe
en cualquier formato que integra el conjunto de formatos, genera automaticamente una

nueva edicion del registro de calidad correspondiente.

6.5. Correccion de la informacion de los registros de calidad

Se permite hacer correccién de la informacion contenida en los registros de calidad,
siempre y cuando se aplique un criterio de estandarizacion, aprobado por la Gerencia, o el
Representante de la Direccion, o el Responsable de Calidad. Para los casos en los cuales la
informacion de un registro de calidad esté consignada en papel, se permite interlinear.

Al cambiar de medio de soporte, la informacién contenida en los registros de calidad, se
puede corregir con el proposito de configurar o ajustar la informacion al medio de soporte

destino y se aplique un criterio de estandarizacion.

11
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Correccion no significa alteracion de la informacidn contenida en los registros de calidad.
No se permite la alteracion de la informacidn contenida en los registros de calidad. Se
entiende por alteracion de la informacion contenida en los registros de calidad, como la

modificacion de la informacion que no refleja la realidad del hecho registrado.

6.6. Almacenamiento de los registros de calidad
Los registros de calidad son almacenados, por cada uno de los ejecutores de los procesos a

los cuales estan vinculados.

6.7. Proteccion de los registros de calidad

La persona responsable de la ejecucion de un proceso es la responsable de la proteccién de
los registros de calidad que este proceso genera. El responsable vela por el mantenimiento
de los registros de manera que éstos no sufran deterioro o pérdida. La proteccion incluye

limpieza, ordenamiento y estado de la documentacion.

6.8. Cddigo de acceso a la informacion contenida en los registros de calidad

Si es necesario asignar un cédigo de acceso, para obtener la informacion contenida en un
registro, el responsable de gestionar un determinado procedimiento o instructivo que aplica
dicho registro, para acceder a la informacién que contiene, desarrolla los medios o
instrumentos para la administracion del codigo de acceso.

En los casos que se considere necesario, se permite utilizar la asignacion de indice a los
registros, de manera que puedan ser ubicados con facilidad. Para el efecto, la persona
responsable de controlar los registros indexados, desarrolla los medios o instrumentos para

la gestion de dicho indice.

6.9. Tiempo de retencion de los registros de calidad
El tiempo de retencion de los Registros de Calidad es de un méximo de 1 afio, a partir de su
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emision. Se exceptua para los casos cuando se establece otro criterio por parte del Director

de Laboratorio o el Responsable de Calidad.

6.10. Disposicion de los registros de calidad

Los registros de calidad son archivados segin el modelo o mecanismo de archivo de cada
una de las unidades y las caracteristicas de las labores realizadas por ellos, en especial en
los casos en que las unidades consideren necesario el archivo no discriminado de los
registros, tanto del SGC como del quehacer mismo de la unidades, segun lo establecido en
leyes o reglamentos y dadas las caracteristicas particulares de la gestion de cada unidad.

Los registros de calidad estan disponibles de tal forma que sean facilmente consultados por
las personas que asi lo requieran, para realizar las evaluaciones correspondientes al SGC,
con excepcion de aquellos declarados confidenciales por la unidad responsable de su
manejo, los cuales estan ubicados en lugares previamente determinados por la misma
unidad.

Los registros de calidad son archivados en cualquier medio fisico como archivos metalicos,
portafolios, félder u otro medio disponible que garantice la proteccién contra dafio o
pérdidas. Se permite la conservacion ordenada de los archivos de calidad en cualquier
medio de soporte tales como papel Bond, medio magnético, ptico, electronico, fotografico,

microfilm o combinacidn de estos.

6.11. La Administracion de los registros de calidad
Los registros de calidad se administran como documentos de calidad del Sistema de
Gestion de la Calidad. Cuando se considere conveniente, es permitido agregar al formulario

0 registro de calidad, indicaciones o recomendaciones de llenado.

6.12. Modificaciéon de formularios de calidad

Se permite la modificacién de la estructura de los formularios de calidad, de acuerdo como

13
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se establece en el PCD-01 Procedimiento de Control de documentos.

Se deja evidencia de las modificaciones, subrayando los cambios. El subrayado se consigna
en las copias que se distribuyen en los centros de documentacion del SGC. Se permite la
eliminacion del subrayado de un formulario de calidad, con el propésito de su reproduccion

masiva o por estética en su aplicacion frente al cliente y donde el subrayado provoca

confusion.

Con el proposito de hacer uso racional de los recursos, se permite hacer modificaciones
manualmente, a formularios que se han impreso masivamente, hasta agotar existencias, los
cambios se comunican a quienes aplican el formulario, a través de un memorando con
copia al Directo de Laboratorio. Al agotar existencias, se edita el formulario como una

nueva edicion.

6.13. Anulacién de espacios en blanco

Por la naturaleza de la aplicacion o la estructura de un formulario, puede requerir
informacion que no necesariamente debe consignarse y quedar espacios en blanco (o vacios
o sin rellenar), para estos casos, dichos espacios se anulan trazando una diagonal, o una

horizontal, o se rellena el espacio en blanco con el texto: “N/A”, que significa “No aplica”.

6.14. Numeracion de los registros de calidad
Los registros de calidad conservan la numeracion del encabezado del formulario de calidad
del cual surgen, pero se permite agregar nimero de pagina dentro del formato o estructura

de los formularios o registros, en los casos que se considere necesario.

6.15. Firmas, sellos, marcas de visado, autorizacion

Se permiten firmas, sellos, marcas de visado o autorizacion, de cualquier indole sobre los
registros de calidad, aun cuando los registros mismos no los requieran, pero se tiene el
cuidado que dichas firmas, sellos 0 marcas de visado o0 autorizacion, no oculten o alteren

informacidn consignada en el registro donde se estampan.
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1.- OBJETIVO
Determinar las responsabilidades y Requisitos para la Planificacion y Realizacion de

Auditorias, para informar de los resultados y para mantener los registros correspondientes.

2.-ALCANCE
Este Procedimiento es aplicable a las auditorias Internas que se realicen en el Laboratorio

clinico Ajavi.

3.- DEFINICIONES
Auditoria interna: auditoria a cargo del personal del laboratorio, que examina los elementos
del sistema de gestidn de la calidad en su laboratorio para evaluar en qué medida satisfacen

los requisitos del sistema de la calidad.

4.- REFERENCIA
Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.

5.- RESPONSABILIDAD

El Gerente General es responsable de revisar y aprobar este procedimiento, que incluye la
asignacion del Auditor Lider.

El Auditor Lider es Responsable de:

1. Asistir a la eleccién del Equipo de Auditores Internos.

2. Preparar el Plan Anual y el Programa de cada Auditoria Interna.

3. Representar el Equipo frente a la Gerencia de la Organizacién
(Conduccion deReuniones Iniciales, Final e Informativas).

4. Coordinar la actuacion del Equipo Auditor.

5. Tomar las Decisiones Finales sobre la Auditoria y sus Hallazgos.

6. Presentar el Informe de Auditoria.

Todo el Personal tiene la responsabilidad de cumplir las disposiciones establecidas en este
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6.- MODO OPERATIVO

6.1.LOS AUDITORES

6.2.

El Auditor o Auditores tienen las siguientes responsabilidades:

Clarificar a los auditores el motivo y circunstancias de la auditoria.

Anotar todas las observaciones relevantes (evidencias objetivas) recogidas en elarea
auditada, y conservar copias de los documentos que las respalden.

Ser objetivo y justo en sus apreciaciones.

Colaborar con el auditor lider en todo lo necesario para asegurar el éxito de la
auditoria.

Consecuentemente, los auditores deben reunir conocimientos técnicos suficientes sobre el
area a auditar, y es preferible que tenga conocimientos especificos sobre las normas.

EL AUDITADO.

Las responsabilidades del auditado (responsable del area objeto de auditoria) son las
siguientes:

Poner a disposicién del equipo auditor los medios necesarios para la auditoria.

Facilitar el acceso a las instalaciones y documentos relevantes para la auditoria
Cooperar con los auditores para asegurar el éxito de la auditoria.

Poner en marcha las acciones correctivas que se deriven del informe de auditoria.

. DESARROLLO DE LA AUDITORIA

A partir del Plan Anual de Auditoria Internas aprobado por el Gerente, se procede de la

siguiente manera:

. Auditor Lider, elabora el plan anual de auditorias, considerando:

Estado e importancia de los procesos y las areas a auditar.

Resultados de auditorias previas, cuando existan.

El plan de auditoria es flexible para permitir cambios en su alcance y extension, asi como
para usar efectivamente los recursos.

2. El Gerente General, Revisa que el Plan de Auditorias es Conforme con
las DisposicionesPlanificadas con los Requisitos del Sistema de Gestion.
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3. Auditor Lider, elabora el “Programa de Auditoria segun formulario F-SGI-006 para lo cual

se debe considerar:

e Laimportancia de sus procesos
e Las areas que se va a auditar
e Los resultado sobre las auditorias previas
e Colocar los criterios con los que se va a evaluar.
e El alcance de la auditoria
e La frecuencia y la metodologia a utilizar
e Seleccion de auditores
4. Auditor Lider, realiza reunion de apertura en la cual se presenta al equipo auditor y
fija las reglas basicas para la efectiva realizacion de la auditoria. Como minimo en la
reunion de apertura se encontraran el equipo auditor, el representante de la direccion y
representantes de las areas auditadas. Registra la asistencia a esta reunion en el formato
“Control de Asistencia” (Formato libre). En caso de ausencia de cualquiera de estos
objetivo, el alcance,los criterios a aplicar y la forma en que se va a ejecutar la auditoria.

5. Equipo de Auditores, realiza la auditoria segun el programa elaborado.
6. Auditores, reune evidencia objetivas a través de entrevistas, revision de los

documentos, registros y de la observacion de los procesos y actividades.

7. Equipo de Auditores, registra la no conformidad cuando se haya incumplido con los
requisitos.
8. Auditores/ Comité de Seguridad Industrial, participan en la reunién de enlace, la

que se realiza al final de cada auditoria para revisar las No Conformidades y observaciones
gue se han presentado durante el dia.

9. Auditor Lider, concluido el informe convoca a la reunion de cierre en la cual estaran
presente el asistente de la reunién de apertura, en la medida de lo posible. En esta reunion
se expresa un comentario general de la auditoria, se presentan los resultados comentando el
“Informe de Auditoria” (Formato Libre). Registra la asistencia de los funcionarios a la

reunion de cierre en el formato Control de Asistencia (Formato Libre).
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10. Auditores, presentar en la reunion de cierre el total de las No Conformidades
Levantada.

11. Auditor Lider, entrega al Gerente y Jefe Departamental las No Conformidades
levantadas.

12. Auditor Lider, elabora el informe de auditoria (Formato Libre), con copia para el
Gerente y Jefe Departamental.

13. Auditores, realiza el seguimiento de las acciones tomadas en la fecha posterior a la
establecida como plazo y registra los resultados en el formulario “Reporte de No

Conformidad y Acciones Correctivas”

7.-FLUJOGRAMA
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8.- ANEXOS

a) Formato para auditorias internas

== = s Codigo: FAI-06

£ II |'.:-:‘ "“r-’l'-l":jrq‘:'r“. . . FORMATO PARA AUDITORIA INTERMNA Version: 001

S -—I—L viaiviiv A] avi Fecha:
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Fecha de audicion: Nombre del awditor:

Mombre del auditado: Nombre del Proceso:

Procedimiento

MNo.- Documento Tema Cumple Mo cumple Observaciones
[ FFirma Auditor: Firma Auditado:

Elaborado par: Firma:

Revisado por: Firma:

Aprobado por: Firma:
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b) Formato para cronograma de auditorias

N T Codigo: FCA-O7

= { |'.;':‘ ;‘r"-l'“: FORMATO PARA CRONOGRAMA DE AUDITORIAS Version: ool

' .-n A |. '- A]aw INTERNAS Fecha:
| Ts Pagina: ldel

PROCESO PROCEDIMIENTO INSTRUCTIVOD RESPONSABLE FECHAPROGRAMADA
Elaborado por: Firma:

Revisado por: Firma:

Aprobado por: Firma:
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Tema y finalidad: Periodo de examen:
1 afio

Ubicacion: Distribucion:
Encargado de la calidad
(original)
Director (1 copia)

Cambios efectuados en la altima version autorizada: Anexo:

No se aplica (1 version) Ninguno

Redactado por:

Nombre, fecha y firma del/de la autor/a

Aprobado por:

Nombre, fecha y firma

Autorizado y publicado por:

Nombre, fecha y firma

Sustituye a la version:

No se aplica (1 versidn)

Nombre Fecha Firma

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:
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. OBJETIVO

Revisar el sistema de gestion de la calidad del laboratorio y todos sus servicios sanitarios
para asegurar su continua adecuacion y su eficacia en el apoyo del cuidado del paciente y

para implementar cualquier cambio o mejora necesaria.

. ALCANCE
Este procedimiento se aplica a todos los procesos relacionados con el sistema

. DEFINICIONES
Direccién del laboratorio: persona(s) que dirige(n) y gestiona(n) las actividades de un

laboratorio.

. REFERENCIA
Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.

. RESPONSABILIDAD
La Direccion es responsable del seguimiento y cumplimiento de las decisiones y acciones
que se deriven de la aplicacion de este procedimiento, participando de manera activa en la
realizacion de esta actividad.
El Responsable de Calidad esta encargado de la elaboracion, control y mejora de este
procedimiento, es también responsable de elaborar el reporte correspondiente, asi como

darle seguimiento a las acciones y acuerdos establecidos.
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6. MODO OPERATIVO

6.1 Desarrollo del procedimiento

1. La Direccion programa durante el primer mes de cada afio, la revision general del
SGC del laboratorio, para asegurar su continua adecuacioén y eficacia.
2. La reunion es convocada con 5 dias de anticipacion por medio de oficio, asegurando
la confirmacion de recibo con el fin de garantizar la presencia de todos los miembros.
La informacion a ser revisada es el resultado de las evaluaciones de:
. La revision periddica de las peticiones de analisis, y la adecuacion de
procedimientos y requisitos de la muestra

» Las respuestas del cliente

« Las recomendaciones del personal

» Las auditorias internas.

« La gestion de riesgo

« Las revisiones por organizaciones externas.

« El seguimiento y resolucion de reclamaciones

* El desempefio de los proveedores.

« La identificacion y control de las no conformidades

Esta informacion debe estar cuidadosamente analizada y procesada, para detectar causas de
no conformidades, tendencias y patrones que indiquen problemas en los procesos Yy
necesidad de introducir cambios en el SGC, incluyendo la politica de calidad y los

objetivos de calidad.
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3. Las reuniones de revision por la direccion se registraran en el formato previamente
establecido, en el documento es encuentra todas las decisiones y acciones relacionadas con:
la mejora del SGC y sus procesos, asi también de los servicios a los clientes y las

necesidades de recursos.

4. Se elabora un plan de accién y en caso de ser necesario se podra levantar acciones

correctivas y preventivas para la solucién de las desviaciones encontradas.

5. Una vez que se ha elaborado el informe de la revision por la direccion, es escaneado
y distribuida via correo electronico a todos los participantes para el seguimiento de las

acciones tomadas.

6.2. Seguimiento y Medicion

Posterior a la reunion de Revision por la Direccion, se realizaran reuniones trimestrales
para verificar y hacer seguimiento al cumplimiento del Plan de accion y/o a las acciones
correctivas y preventivas tomadas, de acuerdo al cronograma de las actividades planteadas.

Estas reuniones seran registradas en el formato de seguimiento de Revision por la direccion
gue contendra los asuntos tratados, las acciones, decisiones, responsabilidades y plazos para

su implementacion.
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8. ANEXOS

a) Formato acta de reunion

Codigo: FAR-DB
FORMATO ACTA DE REUNION Version: 001

Fecha:

Pagina: 1del
Acta No.: Fecha de reunion: Hora inicio: Hora fin:
Objetivo de la reunion:
Temas tratados:

Compromisaos
Actividad Responsahle Fecha
Anexos
Responsable de la reunidn

Firma:
MNombre:
Cargo:

Dependencia:
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Temay finalidad:

Periodo de examen:
1 afio

Ubicacion: Distribucion:
Encargado de la calidad
(original)
Director (1 copia)

Cambios efectuados en la altima version autorizada: Anexo:

No se aplica (1 version) Ninguno

Redactado por:

Nombre, fecha y firma del/de la autor/a

Aprobado por:

Nombre, fecha y firma

Autorizado y publicado por:

Nombre, fecha y firma

Sustituye a la version:

No se aplica (1 versidn)

Nombre Fecha Firma

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:
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1.-OBJETIVO

Elaborar el procedimiento para mantener el equilibrio de un buen personal, para evaluarlo y

mantenerlo bien capacitado, y asi pueden ejercer bien su trabajo.

2.- ALCANCE
Va desde la seleccion del personal hasta la contratacién y capacitacion del mismo para

garantizar un buen desempefio en el laboratorio Ajavi.

3.-DEFINICIONES
Competencia: aptitud demostrada para aplicar los conocimientos y habilidades.

4.- REFERENCIAS
Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.

5.- RESPONSANBILIDADES
La directora del laboratorio asegura la competencia de su personal a través del

cumplimiento y seguimiento de este procedimiento también garantiza la confidencialidad
de la informacidn. Los perfiles de puesto y responsabilidades son revisados anualmente.

La directora del laboratorio es responsable de:

garantizar la realizacién y supervision de las evaluaciones de la competencia del personal;
adoptar cualquier medida necesaria a raiz de los resultados de la evaluacion.

El Encargado de la calidad designa a los empleados adecuados para que se desempefien
como evaluadores en materia de competencia.

Los evaluadores en materia de competencia se encargan de realizar las evaluaciones de la
competencia y de documentar los resultados.

Si se dispone de suficiente personal, es conveniente designar un observador
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6.- MODO OPERATIVO

Cuando surge la necesidad de incorporar un trabajador mas al equipo del Laboratorio la
directora procede con la busqueda de personas que cumplan el perfil requerido, para el

objetivo se utiliza distintos medios como avisos en diarios o busqueda en Internet.

6.1. Seleccion y Contratacion de nuevo personal
En la etapa de seleccion y contratacion la directora del laboratorio determina claramente
qué tipo de personas se necesitan para los distintos cargos y procede a seleccionar el nuevo
personal. Para ello cuenta con una descripcion de las funciones de cada puesto de trabajo.
Etapas de seleccion:

* Realizar una convocatoria para que se presenten personal capaz de ejercer el puesto.
. Preseleccionara las personas que pueden ejercer el trabajo.
. Se agenda la entrevista con el director del laboratoriodonde va a seleccionar al
nuevo integrante del laboratorio.
6.2. Contratacion
Cuando ya se haya seleccionado al mejor postulante, la secretaria del laboratorio completa
la ficha de personal y solicita los documentos necesarios para proceder con la para su
contratacion y elabora posteriormente el Contrato de trabajo. Todo el personal, tras su
incorporacion firma un documento que asegura el respeto a la confidencialidad de la

informacion de los usuarios.

6.3. Induccion
El Representante Técnico o la directora se retnen con el candidato elegido para realizar una
induccidn sobre el laboratorio y su puesto de trabajo. Se le informa sobre:

» La estructuracion del Laboratorio

« Las funciones del cargo a ocupar y sus responsabilidades
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« Sistema de gestion de calidad del laboratorio

6.4. Capacitacion

Terminado el periodo de induccion, y para garantizar la competencia requerida en el
sistema de calidad, el Responsable Técnico brinda al empleado una capacitacion adecuada
al cargo especifico que ocupara. Utiliza los Procedimientos Operativos Estandar (POES)
para ensefiar como se hace una tarea y, finalmente, evalla la competencia para seguir con

rigurosidad los distintos procedimientos.

Para asegurar que los procesos y procedimientos en el laboratorio sean ejecutados de una
manera estandar y predecible, la direccion elabora el Programa de Capacitacién, para su
aprobacién y asignacién de recursos para su implementacion. La capacitacion permite que

el personal desempefie sus tareas de modo constante y mensurable.

El programa de capacitacion se planifica detectando las necesidades de capacitacion y/o
formacion que favorezcan el desempefio de la persona, en las funciones propias de su
puesto de trabajo y considerando la descripcion de su cargo. Cada vez que una persona es
capacitada, se evalua la eficacia de dicha accion, en base a los objetivos de la capacitacion
y la metodologia sefialada en el programa de capacitacién, quedando registrado en el
formato de Evaluacion de la Capacitacion. En consecuencia, con los resultados de la

evaluacion se establecen las acciones posteriores.

6.4.1. Evaluacion del programa de capacitacion.
La evaluacion del programa de capacitacion se puede realizar por medio de:
. Encuestas de satisfaccion por parte del personal en relacion al logro de objetivos, al

sistema de ensefianza y a los instructores.

Resultados de la evaluacion de la competencia.
. Desemperfio del personal en el sitio de trabajo con la ayuda de los registros e

informes realizados.
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. Encuestas puntuales con los usuarios del laboratorio para examinar si ellos
perciben queel personal cumple con sus funciones de manera competente y que ellos como
usuarios estan satisfechos de su interaccion con el laboratorio.
Los registros que demuestran el proceso de seleccion, contratacion, y capacitacion del
personal son almacenados en las carpetas individuales de cada miembro del personal, en el
area administrativa.
El registro de capacitacion contiene:

+ el nombre del empleado

« el nombre del area al que pertenece.

« los temas o las areas de ensefianza en los que se aprobo la capacitacion.

* los resultados de la evaluacion.

« el nombre del instructor.

« la fecha en que concluyd la capacitacion.
« las firmas del instructor y el empleado.

La capacitacion debera repetirse con los empleados que no demuestren las competencias
requeridas Y, si el problema persistiere, sera necesario evaluar y revisar la metodologia y
contenido de la capacitacion.

6.5. Evaluacion Competencias del personal
6.5.1. Metodologia
El objetivo de una evaluacion de la competencia es detectar posibles problemas en el
desempefio del empleado y subsanarlos antes de que afecten a la atencion del paciente. Las
observaciones y la posterior documentacion de las medidas correctivas son componentes

fundamentales del proceso de evaluacion.

1. Durante todo el tiempo en que una persona esté empleada en el laboratorio se
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conservan registros de las evaluaciones de su competencia.

2. Se han definido las siguientes esferas de actividad del laboratorio para las que se
requieren competencias.

3. Se ha establecido una lista de las pruebas y los procedimientos de evaluacion para
cada subespecialidad del laboratorio (por elaborar).

4. El Evaluador en materia de competencia, en consulta con el supervisor del
empleado, seleccionara las pruebas que figuran en la lista y programara la evaluacion, la
cual se realizarda, en presencia de un observador, si procede, en un momento conveniente

para los participantes en la evaluacion.

6.5.1.1. Proceso de evaluacion de la competencia
La evaluacion de la competencia debe ser especifica para cada descripcion de puesto.

1. Deberian aplicarse criterios uniformes de evaluacién de competencias a todos los
empleados.

2. Durante el trabajo de laboratorio se realiza un proceso de evaluacion de competencias.

3. Se han definido las siguientes esferas de actividad del laboratorio para las que se

requieren competencias.

4. Se ha establecido una lista de las pruebas y los procedimientos de evaluacién para

cada subespecialidad del laboratorio (por elaborar).

5. El evaluador de competencias, en consulta con el supervisor del empleado, seleccionara
una prueba de la lista y planificara la evaluacion, que se administrard en un momento
conveniente para el participante. Ingrese al concurso en presencia de un observador (si

corresponde). Para evaluar.

El evaluador completa la lista de verificacion apropiada (anexo 1)
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observando directamente a los empleados y controlar los distintos registros necesarios para

la evaluacion. El docente también serd responsable de completar la solicitud para la

evaluacion de competencias. (anexo 2)
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8.- ANEXOS

a) Formato evaluacion de competencias del personal

Codigo: FEP-09
IIIJ" FORMATO EVALUACION DE COMPETENCIAS DEL Version: 001
| 541 ;,5 rI F ! Ai .
Vil ]a\n PERSONAL Fecha:
: Pagina: 1del
Empleado Fecha Tarea Evaluador Evaluacion Observaciones

Elaborado por: Firma:

Revisado por: Firma:

Aprobado por: Firma:
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1. OBJETIVO
Describir los procesos que se realizan en cuanto a los equipos que se encuentran

involucrados en la realizacién de anélisis dentro del Laboratorio

. ALCANCE
Todos los miembros de la organizacion que tengan contacto con los equipos existentes en el

Laboratorio; asi como la documentacion relacionada con los mismos.

. DEFINICIONES
Calibracion: proceso que se aplica a la medicion cuantitativa de equipos para asegurar su
funcionamiento preciso a lo largo de los limites de medicion
Exactitud: Grado de correlacion de las mediciones con el valor original - Grado de
concordancia entre el resultado de la medicion y el valor verdadero del mensurado.
Precision: Grado de repeticion de datos entre mediciones replicadas de una muestra

homogénea o sea el grado de dispersion de los datos

. REFERENCIAS
Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.

. RESPONSABILIDADES

Director de Laboratorio, Responsable de Calidad

. MODO OPERATIVO
61. Adquisicion de Equipos
De acuerdo a las necesidades del Laboratorio se realizara la peticion de los equipos

necesarios para realizar las actividades del laboratorio clinico Ajavi.
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6.2.

Ingreso e identificacion de equipos

Una vez adquirido el equipo se procede a ingresarlo en la Lista de quipos existentes en el
Laboratorio; para esto se le designa un codigo para que este sea facilmente identificable.

Se ingresa el equipo en la lista de equipos de laboratorio asignandole un codigo para poder

identificarlo. La lista de equipos debe constar de:

e Fecha de ingreso de Equipo

e Proveedor

e Marcay Modelo

e Tipo de equipo

e Codigo asignado en el Laboratorio

e Fecha de la Primera calibracion proxima
e Observaciones.

Esta identificacién debe ser colocada en un sitio visible del equipo de facil acceso y sin que
interfiera con el desempefio del mismo.

La identificacion debe constar de:

e Nombre general: ELC-.......

e Numeracién correspondiente.

e Marca y Modelo del equipo

e Fecha de la tltima Calibracion

e Fechade la proxima Calibracion

6.3.Calibracidén, Mantenimiento y Verificacion de los Equipos

Los equipos de medicion utilizados en el Laboratorio clinico Ajavi son calibrados segin un
programa de calibracion elaborado por la Direccion y siguiendo, al inicio, las
recomendaciones del proveedor de cada equipo. Luego la direccion, teniendo en cuenta el
historial de calibraciones revisa los intervalos de calibracion periodicamente para
adecuarlos a la realidad del laboratorio.

El programa debe ser elaborado por la direccion y verificado periddicamente.

El proceso de medicion se realiza de una manera consistente con los requisitos ya que se

cuenta con un programa de mantenimiento preventivo de los equipos que consiste en:
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e Limpieza de las piezas interiores y exteriores.
e Mantenimientos de componentes internos, cambios de ldmparas, cambios depiezas, etc.

Los equipos de medicion son verificados o calibrados en las fechas indicadas en los
programas de calibracion correspondientes contra estdndares de medicion trazables a
patrones nacionales. El servicio de calibracion es proporcionado por el propio proveedor

del equipo.

El proveedor utiliza para la calibracién estandares reconocidos y luego del servicio emite
certificados de conformidad e identifica los equipos con etiquetas en las que se indica el
estado de calibracion y la vigencia de la misma.

En caso de que luego de la correspondiente calibracion el equipo no cumpla con los
requisitos de aprobacion para su uso, se le considera como equipo No conforme y se le hace
un servicio de ajuste.

Los programas de mantenimiento se complementan con:

e Registros o bitacora de mantenimientos.

e Listado de equipos.

e Programa de calibracion y mantenimiento.

¢ Fichas de equipos.

Un equipo ajustado por encontrarse no conforme, se vuelve a calibrar para asegurar la
confiabilidad de sus mediciones.

NOTA: La confirmacion de la capacidad del software para satisfacer la aplicacion prevista
incluiria habitualmente su verificacion y gestion de la configuracion para mantener la

idoneidad para su uso.
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8. ANEXOS

a) Formato de ficha técnica de equipos

Ficha técnica de Equipo

Cédigo: FFTE-10

Version: 1

Fecha:

Pagina 1del

Datos de Equipo

Descripcion Fisica

Modelo

Fecha de Compra:

Marca

Serial

Codigo de
inventario

Datos de Proveedor

Proveedor:

Garantia de Compra:

Fecha inicio

Fecha fin:

Especificaciones del Equipo

Especificaciones Técnicas Partes
Instruciones de uso

Funcion

Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por Firma:
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b) Formato para control de inventario

T ol Codigo: FCI-11
LF |I i 'r’;1'l'.',, 5"‘1"‘1? S Version: D01
[ 'l |
) viawiy Aj avi FORMATO PARA CONTROL DE INVENTARIOS Fecha:
e Pagina 1del
. ‘. - Cantidad Existencia
Insumos y/o suministros Fecha de recepcion Codigo/Lote
Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:




Procedimiento para Equipos de
laboratorio

Identificacion: PEL-14

Versién: 001

Revisién : 01

Paginas: 9de 9

c¢) Formato calendario de calibracion de quipos

Formato Calendario de Calibracion de Equipos

Codigo: FCCE-12

Version: 1

Fecha:

Pagina: 1del

Nombre de equipo
Codigo
FRECUENCIA DE CALIBRACION Ajustes
Diaria Semanal |Mensual |Anual Antes de la calibracion | Despues de la calibracion
Elaborado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Aprobado por: Firma:
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Version: 001

Revision : 01
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Temay finalidad: Periodo de examen:
1 afo

Ubicacion: Distribucién:
Encargado de la calidad
(Loriginal)
Director (1 copia)

Cambios efectauados en la ultima version autorizada: Anexo:

No se aplica (1 version) Ninguno

Redactado por:

Nombre, fecha y firma del/de la autor/a

Aprobado por:

Nombre, fecha y firma

Autorizado y publicado por:

Nombre, fecha y firma

Sustituye a la version:

No se aplica (1 versidn)

Nombre Fecha Firma

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:
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1. OBJETIVO
Definir los pasos para realizar los procesos pre-analiticos, analiticos y pos-analiticos del

laboratorio.

2. ALCANCE
Aplica a todas las muestras entregadas o tomadas al paciente, su tratamiento y analisis

3. DEFINICIONES
4. REFERENCIAS
Norma NTE INEN-1SO 15189:2009 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

relativos a la Calidad y Competencia.

5. RESPONSABILIDAD 6.- MODO OPERATIVO

e Las muestras de heces y orina u otros fluidos corporales que son tomados por el
paciente deben ser colocadas en recipientes estériles adecuados para tal fin, no se
receptardn muestras en otros recipientes o recipientes improvisados.

e Las muestras deben cumplir con los requerimientos definidos en el Formato de entrega
y recepcion de muestras, si no cumple la muestra no sera ingresada.

e Se entregard al paciente una copia del formato de entrega y recepcion de la muestra en
donde se define la hora de entrega de resultados.

e Todos los pacientes deben presentar su turno

e En el caso de que existan problemas técnicos y de operacion durante la ejecucion delos
analisis, el laboratorio hara la devolucion de la muestra si todavia se encuentra integra y
con las caracteristicas para ejecutar el analisis.

e Se define como politica interna que las muestras se deben procesar el mismo dia de su
toma, si no se puede realizar el analisis de inmediato se puede almacenar en
refrigeracion hasta 12 horas.

e El Laboratorio define como politica el almacenamiento de muestras primarias por tres
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e meses en refrigeracion, esto permite la confirmacién de datos si mas adelante es
requerido internamente o por el paciente.

e Se debe realizar una revision previa del informe antes de entregarlo al paciente, se
deben confirmar datos y resultados en base al resultado detallado en el cuaderno de
registro.

e Las Unicas personas en transcribir y entregar resultados son el laboratorista y el
asistente del Laboratorio, en el caso de resultados de analisis confidenciales solo lo
realizara el Laboratorista.

e Los informes se deben pasar una vez finalizados al Asistente de SC
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7.- FLUIOGRAMA

Proceso Pre analitico

PREANALITICO

Recepcion de
solicitud de

analisis

Receptar
muestras para
analsis

a muestra

F

Realizar la
cotizacion

Entrega de
turno para toma
de muesiras

El diente acepta la
cotizacion

A

e
Tomar datos al

paciente y
preguntas de
salud

solicitud de analsis
Verificar las
condiciones de
I

Erwiar la
muestra al area
de analisis

Edentificar la
TUesra

La muestra esta en
buen estado

FIN
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Proceso Analitico:

Resultados de
analisis

]
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MICIO & f_\ Los resultados son
N o correctas
Qrden de analisis nstructivos analiticos
Proceso pos analitico
Elaborar nuevo
infamne
o
w
E
= Entregar informe
= Elaborar informe Revisar informe Imprimir informe EVEELET N
= al pacients
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2 MICID & El informe esta FiNy

| correcto

Resultados de
analisis
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8.- ANEXOS




