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RESUMEN

El presente proyecto fue desarrollado en el Laboratorio Clinico Santo Domingo localizado
en la Ciudad de Ibarra. Este documento contempla el disefio de un sistema de gestion basado
en la NORMA NTE INEN-ISO 15189:2009 (Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares
Relativos a la Calidad y Competencia), bajo los lineamientos validos existentes, considerando
cada uno de los requisitos que el laboratorio debe cumplir en base a la exigencia del Servicio
de Acreditacion Ecuatoriano; SAE, organismo encargado de avalar el profesionalismo,
competencia técnica correspondiente, a través de un proceso minucioso de evaluacién para
confirmar que los mismos actien conforme a las normas vigentes y estén calificados
técnicamente para emitir informes o certificados. Se elaboro6 el disefio de un sistema de gestion
de calidad, levantando y estandarizando toda la informacion de los procedimientos existentes
en el laboratorio, se procedié con la creacion de formatos que permiten generar registros que
contribuyen a mantener un mejor manejo y control de las actividades ya sea de caracter
administrativo u operativo de la organizacion, definiendo e implementando una metodologia
para el sostenimiento del sistema.

Entre los resultados obtenidos estan: el Manual de Calidad que contiene procedimientos de
gestion y técnicos bajo los requisitos de la Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 y la guia de
buenas précticas de Laboratorio documento validado por la Red Publica Integral de Salud, su
estructura incluye politicas y formatos relativos al manejo éptimo de la institucion, de la misma
manera se presenta el manual de procedimientos Operativos estandar donde se describe su
aplicacion y los responsables para determinada area, mismos que se encuentran anexados a
este documento. El Laboratorio Clinico Santo Domingo al considerar la adopcién del Sistema
de Gestion de Calidad generara mayor impacto en el campo de la salud, este permitira
proporcionar resultados de los analisis de manera mas confiables, base para la toma de

decisiones por parte de los profesionales médicos.
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ABSTRACT

The present project was developed in the Santo Domingo Clinical Laboratory located in the
city of Ibarra. This document contemplates the design of a management system based on the
NTE INEN-1SO 15189:2009 (Clinical Laboratories Particular Requirements Related to Quality
and Competence), under the existing valid guidelines, considering each of the requirements
that the laboratory must fulfill based on the demand of the Ecuadorian Accreditation Service;
SAE, organism in charge of guaranteeing the professionalism, corresponding technical
competence, through a meticulous process of evaluation to confirm that they act according to
the effective norms and are technically qualified to issue reports or certificates. The design of
a quality management system was elaborated, raising and standardizing all the information of
the existing procedures in the laboratory, it was proceeded with the creation of formats that
allow to generate records that contribute to maintain a better handling and control of the
activities either of administrative or operative character of the organization, defining and

implementing a methodology for the support of the system.

Among the results obtained are: the Quality Manual that contains management and technical
procedures under the requirements of the Standard NTE INEN-1SO 15189:2009 and the guide
of good practices of Laboratory document validated by the Integral Public Health Network, its
structure includes policies and formats related to the optimal management of the institution, in
the same way the manual of standard operating procedures is presented where its application
is described and the responsible for certain area, which are annexed to this document. By
considering the adoption of the Quality Management System, the Santo Domingo Clinical

Laboratory will have a greater impact on the health field.
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CAPITULO |

1. Generalidades

El presente proyecto parte de un estudio técnico, administrativo y organizacional del
Laboratorio Clinico Santo Domingo, mismo que se propone implementar un sistema de gestion
de calidad basado en la norma NTE INEN/ISO 15189:2009, sustentado en las bases tedricas y
conocimientos aplicables en el area de estudio de gestion de calidad con el que se aspira cumplir
con las expectativas de la entidad. Se considerara las exigencias que realiza el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano (SAE) que es el ente encargado de evaluar la competencia que tienen

los laboratorios para realizar tareas especificas en cuanto al diagnostico.

1.1. Problema

El Laboratorio Clinico “Santo Domingo”, efectua anlisis bioquimica y farmacéutica.
Trabaja con ética y sensibilidad humana desde 1994, dispone de equipamiento de vanguardia

usados para las valoraciones de las muestras.

Durante los afios de servicio que tiene el laboratorio ha proporcionado los resultados de los
andlisis con la veracidad que se requiere ya que realizan control de calidad interno y externo,
esto ha sido punto clave para mantener la fidelidad de los clientes. Desafortunadamente no
dispone de documentacion de las tareas, funciones destinados para el talento humano, es decir
no tiene definidas las actividades que cada trabajador debe llevar acabo, esto provoca los
Ilamados errores humanos llevando a una reprocesamiento de las valoraciones de analisis
incurriendo en gastos incensarios de equipamiento y reactivos. La situacion es similar en
cuanto a los insumos y materiales para realizar las valoraciones de las muestras, al no existir
los registros tiene desconocimiento del tiempo necesario para solicitar con anterioridad los
reactivos, causando retrasos en la entrega de los resultados. Por lo tanto, es necesario que el
laboratorio clinico disponga de un sistema de gestidn basado en la norma NTE NEN/ISO 15189

que permita estandarizar los procesos, procedimientos que se ejecutan en el establecimiento.

La norma NTE INEN/ISO 15189 se constituye como la guia para la evaluaciéon de la

conformidad de los requisitos para calidad y competencia aplicable a todos los laboratorios



clinicos. Proporciona herramientas y la estructura para que el laboratorio pueda generar
confianza a sus clientes mejorando su competitividad y productividad. (GRUPO ACMS, 2017)

Llevar registros es base para desarrollar un sistema de gestion ya que en ellos se detalla los
requerimientos necesarios que permita realizar un monitoreo continuo de las actividades,
considerando los riesgos inherentes en los procesos. Al disponer esta herramienta contribuira
a estandarizar procesos con los que se logrard mayor eficiencia, mediante el cumplimiento de
los requisitos que establece la norma NTE INEN/ISO 15189. El personal del establecimiento
comprendera la importancia de cumplir las exigencias normativas, considerar los procesos en

términos que aporten valor permitiendo asi tomar decisiones de mejoras.

1.2.  Justificacion

Esta herramienta por desarrollarse serd de gran aporte para el establecimiento, permitira
estandarizar los procesos y procedimientos, llevar un manejo adecuado de la informacion
facilitando las actividades del personal haciendo mas eficiente el trabajo y siendo Util para
posterior acreditacion del laboratorio clinico mediante la norma NTE INEN/ISO 15189.
Desarrollar un sistema de gestion para Laboratorio Clinico Santo Domingo generara ventajas
en el ambiente interno y externo del establecimiento, el impacto tendrd mayor notoriedad al

momento de ejecutar las actividades en base al Sistema de Gestion.

Existen requerimientos de contenido para los documentos y registros, asi como también una
necesidad de formatos estandarizados. Es de gran importancia contar con un sistema de gestion
para identificar a los mismos y asegurar que cada politica, proceso, procedimiento y formulario
es la version corriente de uso. Asi mismo se necesita un sistema de gestion registros para
monitorear la creacion, identificacion, cambio, revision, retencion y almacenamiento.
(ICONTEC Internacional, 2014)

Crear un sistema de gestion basado en la norma NTE INE/ISO 15189 incrementa
productividad de un laboratorio:

« Clara identificacion y revision de los requisitos de los clientes.

« Normas y documentacion actualizada y rapidamente accesible.

« Reduccion en las repeticiones de las calibraciones y/ o ensayos.

» Mejora de las competencias del personal.

« Tratamiento y consecuente disminucién de los errores. (GRUPO ACMS, 2017)



El sistema de gestion laboratorio clinicos responde a los objetivos planteados en Plan Nacional
de Desarrollo.

« Objetivo 5. Impulsar la productividad y competitividad para el crecimiento econémico
sostenible de manera redistributiva y solidaria (Plan Nacional de Desarrollo 2017-
2021).

1.4. Objetivos
1.4.1. Objetivo General.

Disefiar un Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma NTE INEN/ISO 15189 para

el Laboratorio Clinico “Santo Domingo”.

1.4.2. Objetivos Especificos.

e Recabar informacion que sirva de sustento tedrico al proyecto en base a fuentes
bibliograficas que contengan los conceptos de calidad y bases de la norma NTE
INEN/ISO 15189.

e Realizar un diagndstico del estado actual mediante lista de chequeo con los criterios de
requisitos de laboratorio clinico segin Norma NTE INEN/ISO 15189.

e Disefiar el sistema de gestion en base a los requisitos de gestion y técnicos establecidos
en la norma NTE INEN/ISO 15189, para el laboratorio clinico y validar los procesos y

procedimientos del Sistema de Gestion.

1.5. Alcance

El presente trabajo de grado estd encaminado Unicamente en el disefio de un Sistema de
Gestion basado en la Norma NTE INEN/ISO 15189 para el laboratorio clinico “Santo
Domingo” con el fin de estandarizar los procesos, procedimientos, a la designacion de las
funciones mediante registros correspondientes para el personal, al planteamiento de politicas y
objetivos de calidad ya que por el momento el laboratorio no cuenta con estos elementos

primordiales, enfocado a la planificacién y control operacional.



CAPITULO 11

2.  Fundamentacion Tedrica

Varios autores afirman que, los sistemas de gestién de calidad se fundamentan en normas
internacionales, dependiendo al sector que este dirigido algunos son adaptados o adoptados en
su totalidad, proporcionan herramientas de control de procesos y actividades; ademas, estos
sistemas contribuyen de una manera eficaz en la ejecucion de actividades que forman parte de
un proceso. La calidad es parte inherente de un sistema debe existir antes durante y después de

ofrecer un bien o servicio, con ello se cumple la eficacia de un proceso.

2.1. Calidad

El concepto de calidad tiene un sin nimero de definiciones dependiendo el area al que quiera
referirse o la diferente apreciacion que la persona tenga relacionado al tema, razon por la cual
no se mantiene una definicion en concreto, diversos autores citan este término con diferentes

criterios seguidamente se describen las mas comunes.

Calidad es un concepto de apreciacion subjetiva. Su termino proviene del latin qualitas y se
define como propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una cosa, que permiten
apreciarla como igual, mejor o peor que las demas pertenecientes a la misma categoria (Urefias,
2008).

Armand V. Feigenbaum (1991): “Sistema eficaz para integrar los esfuerzos en materia de
desarrollo, mantenimiento y mejora de la calidad, realizados por los diversos grupos en una
organizacion, de modo que sea posible producir bienes y servicios a los niveles mas
econdmicos y que sean compatibles con la plena satisfaccion del cliente. Compuesto global de
las caracteristicas del mercado, ingenieria, produccion y mantenimiento que conforman
productos y servicios segun el cual, al momento de usarlos satisfagan las expectativas de los
clientes” (Matilde, 2008).

H. James Harrington: “Cumplimiento y superacion de las expectativas de los clientes a un

costo que les representa valor” (Matilde, 2008).



American Society for Quality - Control America National Standards: “Conjunto de
propiedades y caracteristicas de un producto o servicio que esta estrechamente relacionado con

la capacidad de satisfacer una necesidad determinada”

Camilo Fernandez Espina (2005)“Calidad asistencial es proporcionar a cada paciente el
conjunto de actos diagndsticos y terapéuticos que le asegure el mejor resultado en salud,
conforme al estado actual de las ciencias de la salud, al menor costo, con el menor riesgo y con
la mayor satisfaccion en términos de procedimientos, resultados y contactos humanos en el

sistema asistencial” (Matilde, 2008).

ISO 9001:2015 la concibe como un conjunto de propiedades o caracteristicas un producto,
servicio, proceso, organizacion y otras, con capacidad de satisfacer las expectativas
previamente sefialadas por el cliente. Una de las tantas alternativas para conseguir esta calidad
es optimizando las cualidades del producto y ajustandolo a las necesidades del cliente (NTE
INEN ISO 9001:2015).

El concepto de Calidad difiere de acuerdo con el contexto al que se desea dar, por ejemplo,
para una empresa gue se dedica a la produccién de un producto tangible es diferente a una que
oferta servicios de salud donde el producto es intangible, en este ambito conocer y entender las
definiciones de calidad permiten establecer los requisitos de los usuarios del laboratorio Clinico

“Santo Domingo”

2.1.1. Principios basicos de la calidad

Para lograr éxito organizacional es indispensable poner en practica los principios de gestion
de calidad que son considerados como reglas fundamentales para liderar y operar una
organizacion. La norma universal ISO sefiala ocho principios basicos que al ser aplicados de

forma sistematica proporciona calidad total ya sea en un producto, servicio o proceso.

2.1.1.1.  Enfoque al cliente. Las organizaciones dependen de sus clientes y por
lo tanto deben comprender las necesidades actuales y futuras de los
mismos, su principal objetivo es enfocarse en satisfacer las necesidades
de los clientes. Esforzarse por superar las expectativas demandas

logrando con ello incrementar la lealtad de los clientes.



2.11.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4.

2.1.15.

Liderazgo. Todas las organizaciones ya sea de caracter publico o
privado necesitan lideres que sepan guiar y logren un mejoramiento
continuo, son encargados de establecer el proposito y la orientacion de
la organizacion. Las ideologias de un lider siempre traeran con sigo
beneficios para todos, deben crear y mantener un ambiente interno
estable en el cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en
el logro de los objetivos de la organizacion cada ve siendo motivados

hacia las metas y objetivos de la misma (AENOR, 2011).

Participacién del personal. El personal son la esencia de las
organizaciones y su completo desarrollo permite que sus habilidades
sean usadas para conseguir los objetivos de la organizacion. Mantener a
todo el personal en un ambiente arménico, a través de este punto se
obtiene ideas que permitan mejorar areas de trabajo generando
comprension sobre la importancia de su rol en la empresa. (Ldpez,
2005).

Enfoque a procesos. Un resultado deseado se logra de maaneraa
eficiente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan
como un proceso, obteniendo rapida y sencilla identificacion de los
problemas, asi como también permite la resolucion pronta de los
inconvenientes localizados sin la necesidad de intervenir en el resto de
los procesos que funcionan de manera correcta (Gobierno de Espafia,
2008).

Enfoque hacia la gestion. Identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema contribuye a un excelente manejo de
la organizacion para el logro de sus objetivos. El fin de este principio es
asegurar el cumplimiento de los requisitos de los clientes, juntamente
con la efectividad y eficiencia de la organizacion conociendo las
capacidades, necesidades, debilidades y fortalezas de la misma,
haciendo posible mayor precision en las evaluaciones y obtencion de

resultados (Alcazar & Iglesias, 2009).



2.1.1.6. Mejora continua. Actualmente toda organizacion debe comprender y
llevar a cabo nuevos y mejores métodos de trabajo y procesos
organizativos en el desarrollo de diversas actividades. La mejora
continua se debe aplicar en todos los campos esenciales de la empresa
como son: mano de obra, maquinaria, ambiente de trabajo, relaciones
entre las partes interesadas de la organizacion, realizando controles
periddicos que les facilite identificar falencias y establecer estrategias

para superarlas. (Ruiz & L6pez, 2004).

2.1.1.7.  Toma de decisiones basada en hechos. Las decisiones deben estar
basadas en hechos, analisis de datos e informacion que se posea, y que
garantice una baja posibilidad de errores o la no existencia de ellos. Lo
que no se puede medir no se puede controlar, por ello el sistema de
gestion de la calidad debe ayudar a mejorar la calidad de la informacion
obtenida, asi como las fuentes de informacion (Esquiaqui & Escobar,
2012).

2.1.1.8. Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores. la
existencia de condiciones y criterios para el proceso de seleccion de
proveer una relacidon mutuamente beneficiosa, incrementa la capacidad
de las dos partes para crear valor, resultando en beneficios de
productividad y rentabilidad (Garcia A. 2011).

2.2.  Sistema de gestién de la calidad

Es Aquel que se ha establecido, implementado, mantenido y mejorado continuamente
incluyendo los procesos los procesos requeridos y sus interacciones, de acuerdo con las
disposiciones de la norma, para satisfacer los requerimientos acordados con sus clientes a
través de una mejora continua, de una manera ordenada y sistematica. Los estandares
internacionales permiten incrementar la efectividad de diversos productos y servicios que se
utiliza en el dia a dia. Nos ayudan a asegurar que dichos materiales, productos, procesos y

servicios son los adecuados para sus propositos. (Velasco Sanchez, 2010)



Actualmente existen diferentes Sistemas de Gestion de la Calidad que, dependiendo del giro
de la organizacion, es el que se va a emplear. Todos estos se encuentran normados bajo un
organismo internacional no gubernamental Ilamado ISO, International Organization for

Standardization (Organizacion Internacional para la Estandarizacion).

Las normas internacionales 1SO son reconocidas y aceptadas; proporcionan una serie de
parametros para controlar las actividades y de ser necesaria la ejecucion de acciones
correctivas, todo en busca de la mejora continua de la organizacion. Con el fin de lograr una
cultura preventiva, que permita la satisfaccion del cliente y el éxito de la organizacion

involucrada.

2.3.  Acreditacion de laboratorios clinicos con la Norma NTE INEN/ISO 15189

Garantizar la veracidad de los resultados de los analisis que se realizan en los laboratorios
es obligacion de la institucion, la importancia que toma en este caso es imprescindible porque

los especimenes a ser analizados son producidos por el humano.

El criterio es basado en las normas internacionales ISO/IEC 17025 o I1SO 15189, las cuales
son empleadas para evaluar laboratorios a través del mundo. Organismos acreditadores usan
esta norma para determinar factores relevantes de la competencia técnica incluyendo: La
competencia técnica del personal, validez y adecuacion de las pruebas trazabilidad de
mediciones y calibraciones a una norma nacional aptitud, calibracién y mantenimiento del
equipo medio ambiente conducente para efectuar pruebas muestreo, manejo y transporte de
productos en que se efectuaran pruebas aseguramiento de la calidad de resultados de pruebas y
calibracion. (ICONTEC Internacional, 2014)

El aporte de la acreditacion, parte de los entornos de competencia profesional calificada y
equipamiento debidamente calibrado, para obtener resultados clinicamente relevantes que
permitan al profesional médico emitir diagnosticos rigurosos y confiables, para determinar el
tratamiento adecuado para cada paciente. Ademas, se norma también la proteccion de los
sistemas de informacion, la gestion de riesgos v la ética en el funcionamiento del laboratorio.
(SAE 2018).



Al ser un estandar internacional, la acreditacion asegura que los resultados de analisis sean
técnicamente validos y comparables entre otros laboratorios a nivel mundial que cuenten con

este reconocimiento.

2.3.1. Acreditacion de laboratorios clinicos en Ecuador

El Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE) que avala el profesionalismo de los
organismos de evaluacion de conformidad ha acreditado a 177 laboratorios clinicos, de ensayo
y de calibracidn, segun su pagina web. Estos laboratorios forman parte de los organismos de
evaluacion de conformidad que verifican mediante pruebas y ensayos la calidad de los
productos, servicios, materiales, procesos y sistemas que se ofertan en el Ecuador y si cumplen

con normas y reglamentos técnicos. (EI Comercio- Revista Lideres)

En la tabla 1 se muestra el listado de los laboratorios clinicos ecuatorianos que se encuentran
acreditados bajo la norma NTE INEN-I1SO 15189 desde el afio 2014 al 2016.

Tabla 1: Laboratorios clinicos acreditados en el Ecuador

Razdn social Campos Acreditados Ciudad Norr.na (?e
acreditacion
LABORATORIO CLINICO Quimica, Inmunogquimica Quito ISO 15189:2012
PAZMINO & NARVAEZ (2014-02-18)
LABORATORIO NETLAB Hematologia, Quimica, Quito ISO 15189:2012
S.A Inmunoquimica, Coagulacion (2014-03-14)
LAB CENTRO Hematologia, Quimica, Guayaquil  1SO 15189:2012
ILLINGWORTH (LCI) S.A. Inmunoquimica (2014-09-21)
LAB CLINICO Quimica Clinica Riobamba 1SO 15189:2012
HISTOPATOLOGICO (2016-08-19)

SUCRE.

Fuente: Servicio de Acreditacion Ecuatoriana

Elaborado por: La Autora



La acreditacion de un laboratorio representa un reconocimiento formal de las capacidades

técnicas del laboratorio. Por lo tanto, un laboratorio acreditado es considerado como un

laboratorio técnicamente competente para emitir los resultados analitico

2.3.2. Ventajas del laboratorio al ser acreditado

Como cualquier otra entidad que este acreditada con una norma internacional como son las

ISO, este tendréa ventajas por sobre las organizaciones que elaboraran el mismo producto u

ofrecen el mismo servicio. Mucho mas que ganar prestigio, tiene un alto impacto sobre stacks

holders (partes interesadas) de la compafiia, a continuacion, se describe varios de los

beneficios.

Un reconocimiento de competencia para efectuar pruebas: La acreditacion de
laboratorios confiere un reconocimiento formal de la competencia de laboratorios,
dando de esta manera a los clientes una forma rapida de identificar y
seleccionar servicios confiables de pruebas, medicion y calibraciones. Generalmente
los laboratorios acreditados emiten reportes de pruebas o calibracién con el simbolo del
organismo acreditador o endoso, como una indicacion de su acreditacion. También
ofrece ventajas a los clientes de laboratorios permitiéndoles encontrar el laboratorio o
servicio apropiado. (ELSEVIER, 2018).

Una ventaja en el mercado: La acreditacion es una herramienta de mercadeo efectiva
para organizaciones de pruebas, calibracion y medicion, y un pasaporte para presentar
ofertas a contratistas que requieren laboratorios independientemente verificados. La
acreditacion de laboratorios es guardada en alta estima nacional e
internacionalmente como un indicador confiable de competencia técnica. Contrario a la
Certificacion 1SO 9001, la acreditacion de laboratorios emplea el criterio
y procedimientos especificamente desarrollados para determinar competencia
técnica, asegurandole de esta manera a los clientes que los resultados de las pruebas,
calibracion o medicién proporcionados por el laboratorio o servicio de inspeccidn son

correctos y confiables (Revista Quimica Industria y Mineria , 2015).

Un punto de referencia para cumplimiento: La acreditacion de laboratorios beneficia

a los laboratorios permitiéndoles determinar siestdn efectuando su trabajo
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correctamente y de acuerdo a las normas apropiadas, y les proporciona un punto de
referencia para mantener la competencia. Las &reas que necesitan mejorar son
identificadas y discutidas, y al final de cada visita se proporciona un reporte detallado.
En donde es necesario, una accion de seguimiento es observada por un organismo
acreditador de manera que el laboratorio tenga seguridad de que esta tomando la accién
correctiva apropiada (Revista Quimica Industria y Mineria , 2015).

Una opcién entre acreditacion de laboratorios y certificacion 1SO 9001: La
acreditacion  de  laboratorios emplea el criterio 'y  procedimientos
especificamente desarrollados para determinar competencia técnica. Asesores técnicos
especializados efectan una evaluacion minuciosa de todos los factores en un
laboratorio que afectan la produccion de resultados de pruebas o calibracion. La norma
ISO 9001 es ampliamente usada por organizaciones de manufactura y servicio para
evaluar su sistema de administracion de calidad de sus productos y Sservicios.
La certificacion de un sistema de administracion de la calidad de un laboratorio a la
norma ISO 9001 tiene el proposito de confirmar el cumplimiento del sistema de

administracion con la norma (Revista Quimica Industria y Mineria , 2015).

Reconocimiento internacional de su laboratorio: Muchos paises alrededor del
mundo tienen una 0 mMAas organizaciones responsables por la acreditacion de sus
laboratorios nacionales. La mayoria de estos organismos acreditadores han adoptado
ISO/IEC 17025 como la base de acreditacion de sus laboratorios de pruebas
y calibracion, y la 1ISO 15189 para laboratorios clinicos. Esto ha ayudado a los paises a
usar un enfoque uniforme para determinar la competencia de un laboratorio. Esto ha
animado también a los laboratorios a adoptar practicas de pruebas y medicidén
internacionalmente aceptadas, donde sea posible. Este enfoque uniforme ha permitido
a paises establecer acuerdos entre ellos, basados en la evaluacion mutua y aceptacion
de los sistemas de acreditacion de cada uno (Revista Quimica Industria y Mineria ,
2015).

Reconocimiento internacional de los resultados: A través de un sistema de acuerdos
internacionales, los resultados obtenidos por un laboratorio acreditado de un

determinado pais tienen reconocimiento en otros paises. Este reconocimiento mutuo
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permite que los resultados obtenidos sean mas facilmente aceptados en mercados

extranjeros, ayuda a reducir costes de los fabricantes y reduce o elimina la necesidad

de volver a realizar pruebas en otro pais (Revista Quimica Industria y Mineria , 2015).

2.3.3.

Ventajas para los usuarios al hacer uso de un laboratorio
acreditado

Asegura los resultados de las pruebas: La acreditacion de laboratorios tiene
como proposito asegurar que los resultados de las pruebas realizadas por un
laboratorio acreditado son correctas y rigurosas. Ya que permite determinar
que se esta efectuando el trabajo correctamente y de acuerdo con las normas

apropiadas (Arrizabalagauriarte Consulting , 2016).

Permite identificar los laboratorios con elevado nivel de calidad: ;Sera
bueno o no? Para despejar estas dudas, uno de los criterios mas fiables para
seleccionar un laboratorio es saber si esta acreditado y cuales son las pruebas
por las cuales han sido acreditadas. Esta informacion se especifica en el alcance

de acreditacion del laboratorio (Arrizabalagauriarte Consulting , 2016).

Avala los resultados ante clientes y administraciones: L0s ensayos
realizados por un laboratorio acreditado representan un aval ante clientes y
administraciones y son especialmente importantes en caso de conflicto entre

partes (Arrizabalagauriarte Consulting , 2016).

Evaluacion continua del laboratorio: Los laboratorios son re-evaluados
anualmente por un organismo acreditador, lo que obliga al laboratorio a estar
constantemente adecuando sus procesos para cumplir con los requisitos y con
el fin de obtener los resultados mas fiables (Arrizabalagauriarte Consulting ,
2016).
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2.2.1 Etapas de un Sistema de Gestion

Un sistema de gestion presenta diferentes etapas, en cada una de ellas involucra recursos

necesarios para alcanzar el objetivo principal que es brindar servicio de calidad a la sociedad.

El modelo fundamental para un sistema de gestion de la calidad para laboratorios es el ciclo de

Deming Planear-Hacer-Verificar-Actuar, que encarna los principios de investigacion cientifica

y la toma de decisiones. (Rosales 2014).

2.3.3.1.

2.3.3.2.

Planear: considerado el nacleo fundamental del proceso el punto de
partida de la accion directiva, claramente se alinea con el planeamiento
de la calidad. (Rosales 2014).

En esta etapa, se definen las estrategias que se utilizaran, la estructura
organizacional que se requiere, el personal que se asigna, el tipo de
tecnologia que se necesita, el tipo de recursos que se utilizan y la clase
de controles que se aplican en todo el proceso. El proceso de
planificacion contiene un nimero determinado de etapas que hacen de
ella una actividad dindmica, flexible y continua. En general, estas etapas
consideran, para cada una de las perspectivas mencionadas, el examen
del medio externo (identificacion de oportunidades y amenazas), la
evaluacion interna (determinacion de fortalezas y debilidades), y
concluye con la definicion de una postura competitiva sugerida

(objetivos y metas).

Hacer (Gestidn): En su significado mas general, se entiende por gestidn,
la accion y efecto de administrar. Describe las politicas, los
procedimientos y los procesos para las pruebas de laboratorio. (Rosales
2014).

Es importante destacar que las decisiones y acciones que se toman para
llevar adelante un propoésito, se sustentan en los mecanismos o
instrumentos administrativos (estrategias, tacticas, procedimientos,
presupuestos, etc.), que estan sistémicamente relacionados y que se

obtienen del proceso de planificacidn.
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2.3.3.3.  Verificar: Involucra el control de la calidad de los procesos de
produccion de laboratorio. (Rosales 2014).
El control es una funcién administrativa, parte reguladora, que permite
verificar (o también constatar, palpar, medir o evaluar), si el elemento
seleccionado (es decir, la actividad, proceso, unidad, sistema, etc.), esta
cumpliendo sus objetivos o alcanzando los resultados que se esperan. Es
importante destacar que la finalidad del control es la deteccién de
errores, fallas o diferencias, en relacion a un planteamiento inicial, para
su correccion y/o prevencion. Por tanto, el control debe estar relacionado
con los objetivos inicialmente definidos, debe permitir la medicion y
cuantificacion de los resultados, la deteccion de desviaciones y el
establecimiento de medidas correctivas y preventivas. (Lorenzi &
Skinner, 2010)

2.3.3.4.  Actuar: Actuar se relaciona con las acciones basadas en los resultados
obtenidos, tales como decisiones acerca de la aceptabilidad de la

produccidn, la identificacion de la causa raiz, mejora de la calidad, etc.

Responsabilidades
de la Direccion

ACTUAR PLANIFICAR
Medir, analizar y Gestion de
mejorar Recursos
VERIFICAR HACER

Realizacidn del
Servicio

Figura 1: Fases del sistema de Gestion de Calidad en un Laboratorio clinico

Fuente: James O. Westgard, Ph.D.
Sistemas de Gestion de la Calidad para el Laboratorio Clinico
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2.3.4. Ventaja de un Sistema de Gestion

Son muchas las ventajas que una organizacion percibe al contar con un eficaz sistema de

gestion de calidad, las partes involucradas son las mayormente beneficiadas. La sociedad se ha

convertido en un punto clave para que la mejora continua no sea solo en beneficio de laempresa

sino también para la satisfaccion plena de las necesidades de los clientes. Por tal razon las

entidades consideran necesario cumplir con requerimientos basicos de una norma y hacer uso

de herramientas que proporcionan. Logrando mayor ventaja competitiva e incrementando la

fidelidad de los consumidores con la calidad evidente del bien o servicio.

Las ventajas mas evidentes de las compafiias de contar con sistema de gestion de calidad son:

Mejora de la satisfaccion del cliente. Los sistemas de gestion de calidad posibilitan
que el proceso productivo esté enfocado tanto en las necesidades de los consumidores
como en los parametros de la empresa, permitiendo integrar las demandas del cliente

en el producto o servicio final (Escuela Europea de Management , 2016).

Aumento de la eficiencia y reduccion de costes. Debido a que el sistema de gestion
de calidad establece cual es el procedimiento 6ptimo para crear un producto o servicio,
la organizacién podra eliminar los pasos innecesarios, desarrollar una gestion del
tiempo mas eficiente, detectar las areas de mejora y reducir los fallos o errores en la
fabricacion del producto o prestacion del servicio, consiguiendo una mayor eficiencia

y el ahorro en costes innecesarios (Escuela Europea de Management , 2016).

Potenciacion de la imagen positiva de la empresa. El hecho de contar con un sistema
de gestidn de calidad va a favorecer que mejore la reputacion de la marca en el mercado,
tanto entre los consumidores actuales que podran acceder a productos y servicios de
alto valor- como en los potenciales clientes —quienes oiran hablar del buen trabajo que

desarrolla la empresa (Escuela Europea de Management , 2016).

Crecimiento de la coordinacion interdepartamental. Dado que cada area o equipo
de trabajo es consciente de su papel dentro del proceso, la interaccion entre los
diferentes departamentos se agiliza y simplifica, mejorando la produccién final de la

organizacion (Escuela Europea de Management , 2016).
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Las mejores empresas van mas alla el cumplimiento como parte de una estrategia
competitiva. La gestion del riesgo se esta convirtiendo en el nicleo del negocio y los procesos
de gestion como una manera de mantenerse a la vanguardia del juego. (Hax & Majluf, 2012).

2.4.  Gestién de calidad en Laboratorios clinicos

La sociedad actual estd mas clara de que la calidad de los servicios de salud esta
directamente relacionada con la eficacia de la atencion que recibird, la misma implica no solo
satisfaccion de las necesidades y expectativas para el usuario sino también minimizar al
maximo posibles riesgos para el paciente. Al ser el laboratorio clinico una parte fundamental
del area de la salud por su colaboracion en la prevencion, seguimiento, diagndstico y
tratamiento de enfermedades la calidad se mide minuciosamente en cada etapa del tratamiento

de la muestra biolégica obtenida (Matilde, 2008).

La necesidad de la planificacion de un sistema de gestion de calidad esta orientada a la
mejora del servicio al paciente ya que los procesos y actividades pueden sistematizarse,
controlarse y optimizarse logrando con ello que los resultados analiticos sean méas confiables,
pertinentes y oportunos. En un sistema de gestion de la calidad es necesario abarcar todos los
aspectos del funcionamiento del laboratorio, incluidos la estructura organizativa, los procesos
y procedimientos, para garantizar la calidad (OMS , 2016).

Las normas 1SO agrupan los procesos del laboratorio en las categorias de fase preanalitica,
fase analitica y fase posanalitica. Sin embargo, ademas del proceso analitico como tal, la norma
también abarca pasos anteriores y posteriores como la preparacion e identificacion del paciente,
la retencion y almacenamiento del material clinico, el desecho de muestras y residuos, entre
otros, garantizando asi un servicio clinico confiable y de calidad en todas sus etapas (OMS ,
2016).

Que un laboratorio esté acreditado significa que un organismo oficial, ENAC (Entidad
Nacional de Acreditacion), en el caso de Espafia, reconoce formalmente su competencia
técnica mediante un proceso de auditoria riguroso y muy completo. Este reconocimiento
otorgado al laboratorio ofrece numerosas ventajas a los clientes del mismo. (ENAC 2015)
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Preparacion del
cliente/paciente
Recogida de muestras

Evaluaciones de las

pruebas de competencia
del personal
M

AW ‘Recepcion y registro
s de muestras

Mantenimiento
de los archivos

Pruebas de control
2 de la calidad

S -
€ analjtica

Figura 2: Procesos del laboratorio en las categorias de fase preanalitica, fase analitica y fase
postanalitica.

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

2.5.  Organismo Evaluador: ACESS

ACESS (Agencia de aseguramiento de la calidad de los servicios de salud y medicina
prepagada), es el organismo designado por el ministerio de salud publica del ecuador para
evaluar el correcto funcionamiento de los servicios de salud publicos y privados, la medicina
prepagada y el personal de salud., siguiendo en todo momento las politicas que corresponden

al caso.

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
atencién (Mora, 2015).

Esta nueva agencia asegura que la tarea de promocion y control de la calidad y el analisis de

casos cuente con una instancia autbnoma, que desarrollara los siguientes enfoques:
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a) Desarrollo de una cultura de calidad: con una vision de mejoramiento continuo, no
punitiva, asesorando la mejora de los servicios de salud y promoviendo la capacitacion

de profesionales de la salud (Mora, 2015)

b) Control de la calidad de los servicios: con normativa construida participativamente,
eliminando subjetividad en los controles y realizando evaluacion externalizada a través
de organizaciones independientes, competentes y transparentes, en relacion directa con

el desarrollo de la cultura de calidad (Mora, 2015).

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 analisis y conciliacion de quejas y reclamos, generando
una via tecnica, distinta a la judicializacion de casos y propiciando la evaluacion por
pares (Mora, 2015).

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 (Mora, 2015)

2.6.  Norma NTE INEN/ISO 151889

La norma 1SO 15189 establece los requisitos relativos al sistema de gestion de calidad y
competencia técnica para la acreditacion de laboratorios que realizan ensayos de analisis
clinicos, quimica clinica, inmunoquimica y hematologia, con el fin de proporcionar resultados
validos y confiables que sirvan para diagnosticar o prevenir enfermedades en las personas, en
algunos casos es preciso detallar el contenido de algunos apartados de la norma cuando ésta va
a ser usada en un proceso de acreditacion con el fin de asegurar la coherencia en la evaluacion.
(SAE 2018).

Los requisitos necesarios para la acreditacion del laboratorio se describen en los apartados

de la norma, dado que son extensos a continuacién se realiza un breve resumen de cada uno de
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ellos tanto de los requisitos de gestioén y técnicos En este documento se ha mantenido la
numeracion de la norma que corresponde para facilitar su identificacion. (ELSEVIER, 2018)

Tabla 2: Estructura norma NTE INEN/ISO 15189: 2009 Laboratorios Clinicos, Requisitos
Particulares relativos a la calidad y competencia.

NORMA NTE INEN/ISO 15189: 2009

Objetivo y campo de Aplicacion

Normas para Consulta

Términos y Definiciones

4. Requisitos de la gestion

4.1. Organizacion y responsabilidades de la direccion.
4.2. Sistema de gestion de 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. ldentificacion 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. Revision 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 preanaliticos.

5.5. Procedimientos analiticos.

5.6. Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos.
5.7. Procesos postanaliticos.

5.8. Informe de laboratorio

Anexos

Apéndice

wN e

Fuente: NTE INEN/ISO 15189: 2009 Laboratorios Clinicos, Requisitos Particulares Relativos a la Calidad y
Competencia.

2.7. Norma ISO 31000 Gestion de Riesgos- Directrices

Todo sistema de gestion debe considerar lo riesgos existentes en cada uno de los
procedimientos, sobre todo cuando este inmerso la calidad. Los riesgos suelen presentarse en

cualquier etapa de un proceso, para contrarrestar 0 mitigar lo mencionado anteriormente se
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necesita identificar en que aspecto ocurre eventualmente, para este fin es necesario basar en los

parametros que describe la norma ISO 31000.

La ISO 31000 (Gestidn de Riesgos- Directrices), es una norma internacional que ofrece las
directrices y principios para gestionar el riesgo de las organizaciones. Tiene por objetivo que
organizaciones de todos los tipos y tamafios puedan gestionar los riesgos en la empresa de
forma efectiva, por lo que recomienda que las organizaciones desarrollen, implanten y mejoren
continuamente un marco de trabajo cuyo objetivo es integrar el proceso de gestion de riesgos en
cada una de sus actividades. (ICONTEC Internacional, 2014).

El disefio y la implantacion de la gestion de riesgos dependeran de las diversas necesidades
de cada organizacion, de sus objetivos concretos, contexto, estructura, operaciones, procesos
actividades, servicios, etc. La gestion del riesgo es parte de todas las actividades asociadas con
la organizacion e incluye la interaccion con las partes interesadas. (ISO 31000, 2018)

2.8.  Certificacion del personal en un laboratorio clinico

El Talento humano es un eje primordial para mantener una organizacion a flote, es unos
recursos valiosos dentro de una entidad por tanto todos y cada uno deben ser debidamente
capacitados antes y durante su estadia laboral. Depende de esta arte para obtener buenos
resultados al satisfacer las necesidades y requerimientos de los clientes. En el &mbito de salud
cobre mayor relevancia ya que no es un servicio comun dentro de la sociedad por tal razon el

personal debe ser calificado para poder ejercer la actividad.

Existen normas, que no son muy populares en el ambito empresarial, sin embargo aporta
una gran ventaja competitiva hacia sus competidores, y son una buena herramienta de
confianza hacia el cliente y hacia los mismos trabajadores en su entorno laboral. Asi todas las
competencias quedaran reflejadas, asegurandole un lugar adecuado al capital humano de la
empresa. (GRUPO ACMS, 2017).

La ISO 17024 (Evaluacién de la conformidad. Requisitos generales para organismos que
realizan certificacion de personas) fue concebida para cubrir la necesidad de demostrar que las
personas dentro de la empresa desempefian adecuadamente las competencias pertinentes a su
puesto de trabajo exigen multitud de certificaciones que se encuentran a nivel individual para
cada una de las profesiones existentes en el mundo laboral. El objetivo que consigue la 1ISO

17024: 2012 Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para organismos de
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certificacion de personal, es poder proporcionar integridad y asegurar la validez de los
programas de certificaciones individuales. (ISO TOOLS 2016).

Esta Norma Internacional esta sujeta a una relacion de caracteristicas, las cuales las podemos
enumerar, dentro de estan contenido una serie de principios y requisitos para los organismos

de certificacion de personas:

1. Las valoraciones y certificaciones de personas se asientan en las normas de

competencia laboral.

2. Las normas de competencia laboral llevadas a cabo por expertos en el area deben ser
autorizadas por los miembros del Comité de Certificacion, para garantizar las

necesidades reales en el entorno laboral.

3. Los miembros del equipo de evaluadores han sido capacitados para ello, con la

correspondiente certificacion en la norma que estan evaluando.

4. Todo el proceso esta regido por el Departamento de Certificacion Laboral del

INTECAP, en conexion con los Centros de Evaluacion.
5. Lanorma debe ser evaluada de forma periddica, a consecuencia de su vigencia.

(ISO TOOLS 2016).

2.9. Correlacion de normas ISO para acreditacion de laboratorios clinicos

Para acreditar una entidad no solo se considera la norma a aplicarse sino también es
necesario hacer referencia de otras que permiten realizar un amplio estudio de los
requerimientos acorde al campo que se desee aplicar. En el caso de un laboratorio clinico existe
la norma apropiada como es la ISO 1518 9 que se menciona anteriormente en los apartados de
este capitulo, sin embargo, es necesario basarse en otras normas que permite cumplir
satisfactoriamente con los requerimientos de gestién y técnicos establecidos. En breve se

menciona varias de ellas.

Entre las normas ISO existen una correlacion para lograr mayor comprension en cuanto a
términos que se encuentran descritas en cada una de ellas, dentro de las mas esenciales estan;
ISO 9000 (Describe los términos fundamentales y las definiciones utilizadas en las normas) e
ISO 9001 (Valora la capacidad de cumplir con los requisitos del cliente). Afirmando lo

mencionado en el parrafo anterior varia en cuanto al sector que se vaya a aplicar.
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Los lineamientos de la norma 1SO 15189, se formularon en base a la norma 1SO 17025 e

ISO 9001, por lo que no solo asegura la calidad técnica de la ejecucion de los ensayos, sino

que alinea los procedimientos y criterios técnico (SAE 2018).

2.10.

ISO 17025 es una norma orientada a la evaluacion de la conformidad. Contiene los
requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion. Se desarroll6 para guiar a los laboratorios en la administracion
de calidad y requerimientos técnicos para su adecuado funcionamiento. La presente
norma cumple con los requerimientos técnicos de 1SO 9000. Por lo tanto, toda
organizacion que cumple con los requerimientos de 1SO 17025 también cumple con
los requerimientos de 1ISO 9000. (ISO/IEC 17025, 2017)

ISO 3100 (Gestion de Riesgos- Directrices): Tiene por objetivo que organizaciones
de todos los tipos y tamafios puedan gestionar los riesgos en la empresa de forma
efectiva, por lo que recomienda que las organizaciones desarrollen, implanten y
mejoren continuamente un marco de trabajo cuyo objetivo es integrar el proceso de
gestion de riesgos en cada una de sus actividades. (GRUPO ACMS, 2017).

La ISO 17024 (Evaluacion de la conformidad. Requisitos generales para organismos
que realizan certificacion de personas) fue concebida para cubrir la necesidad de
demostrar que las personas dentro de la empresa desempefian que se encuentran a
nivel individual para cada una de las profesiones existentes en el mundo laboral. (ISO
TOLLS 2016)

Directrices para la documentacion del sistema de gestion de la calidad 1SO 10013

Este documento proporciona directrices para el desarrollo y mantenimiento de la

documentacion necesaria para asegurar un sistema de gestién de calidad eficaz, adoptado a las

necesidades especificas de la organizacion. El uso de estas directrices ayudara a establecer un

sistema documentado como el requerido por la norma de sistema de gestién de la calidad que
sea aplicable. (ICONTEC 2015).
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CAPITULO Il

3. Diagnostico situacional de Laboratorio Clinico “Santo Domingo”

El contexto de este capitulo se realizara una descripcion general de la organizacion, su
estructura organizacional y un diagnéstico situacional para determinar la conformidad del
sistema de gestion de calidad de acuerdo con los criterios que se planteen, de esta manera se
logra evaluar la capacidad que tiene la entidad para cumplir con los requisitos legales,
reglamentarios y aplicables segun la norma NTE INEN/ISO 15189 (Laboratorios Clinicos.
Requisitos Particulares relativos a la calidad y Competencia).

3.1. Datos generales de la organizacion

Tabla 3: Datos Generales del Laboratorio “Clinico Santo Domingo”

Caracterizacion
Razon Social Laboratorio Clinico “Santo Domingo”
RUC 1091770209001
N° de trabajadores 5
Establecimiento de servicios de Salud publicos y privados/ Servicios de

Tipo apoyo/Laboratorio de analisis clinicos de baja complejidad.
Logotipo
JOHP ——
<~ Laboratorio Clinico
SANTO DOMINGO
Eticay sensibilidad humana desde 1994
=
Ubicacién de las Instalaciones
Provincia Imbabura
Canton Ibarra
Parroquia
Barrio Santo Domingo

Telefono 2950 880
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3.2.  Servicios que ofrece el laboratorio

Al ser una entidad de mediana capacidad cuenta con un determinado nimero de analisis
que desarrolla en las instalaciones ubicadas en la ciudad de Ibarra, en caso de que el usuario
requiere otro tipo de examen que este fuera de alcance de la entidad, subcontratan el servicio
en la ciudad de Quito para efectuar dichos analisis en un laboratorio de referencia. En la
siguiente tabla se detalla los andlisis bioquimicos que se realizan en el laboratorio clinico Santo
Domingo.

Tabla 4: Analisis realizados en el Laboratorio Clinico Santo Domingo

TIPO DE ANALISIS NORMATIVA O METODO DE

APLICACION

HEMATOLOGIA Y
COAGULACION
ELECTROLITOS

PERFIL PREOPERARIO
QUIMICA SANGUINEA
ENZIMAS

SEROLOGIA INFECCIOSA
SEROLOGIA INFLAMATORIA
INMUNOLOGIA

HORMONAS

MARCADORES TUMORALES
CITO BACTERIOLOGICO
HECES

ORINA

TEST DE EMBARAZO
HISTOPATOLOGIA

Método Normalizado

Método Normalizado
Método Normalizado
Método Normalizado
Método Normalizado

Método Normalizado

Método Normalizado
Método Normalizado
Método Normalizado
Método Normalizado
Método Normalizado
Método Normalizado
Método Normalizado

Método Normalizado

Fuente: Director General Laboratorio Clinico Santo Domingo

Elaborado por: La autora
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3.3.  Organigrama estructural del laboratorio

Directora
Auxiliar de |
laboratorio
[ |
Analista Interno Analista externo

Figura 3: Organigrama estructural Laboratorio clinico “Santo Domingo”

Fuente: Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo

3.4. Equipos de laboratorio

Para realizar los analisis mencionados en el apartado anterior, el laboratorio cuenta con el

equipamiento necesario para cumplir con el objetivo, en la tabla 5 se describe brevemente

diferentes equipos en uso.

Tabla 5: Descripcion equipos de laboratorio clinico “Santo Domingo”

Identificacion N
N° Interna Descripcion

Estado de
Operacion

Constituye equipo de un laboratorio
Analizador clinico disefiado para medir diferentes

1 Hematoldgico sustancias quimicas
automatico caracteristicas en un

otras Funcionamiento
nimero de

muestras biolégicas, con una asistencia

humana minima.

Recipiente lleno de agua caliente.

Utilizado para incubar muestras en agua

1 Bafomaria a una temperatura constante durante un Funcionamiento
largo periodo de tiempo.
Tiene la funcién de rotar muestras de
laboratorio almacenadas tubos

1 Centrifuga capilares, de esta manera separa Sus Funcionamiento

componentes ya sean liquidos o sélidos

de acuerdo a su densidad.

Instrumento utilizado en

la fisica

1 Espectrofotdmetro  Optica, es regularmente utilizado para la Funcionamiento
cuantificacion de microorganismos y
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sustancias en los laboratorios de
quimica.

Equipo empleado para la destruccion o
eliminacion de toda forma de vida
microbiana  (incluyendo  esporas)
presente en objetos inanimados
mediante  procedimientos  fisicos,
quimicos 0 gaseosos.

Equipo empleado para anlisis de
1 Immunoflurémetro  sangre y otros liquidos que permiten Funcionamiento
diagnostico de la enfermedad.

Equipo empleado para analisis de

1  Lector de hormonas sangre y otros liquidos que permiten  Funcionamiento
diagnostico de la enfermedad.
Herramienta utilizada en las pruebas
rapidas sigue siendo esencial. Las areas
de hematologia, bioquimica 'y
microbiologia siguen necesitando su
uso. Cuya historia ha estado ligada
siempre al diagndstico clinico.
Instrumentos utilizados para traspasar
una muestra a otro recipiente y asi
poder analizarlo con mas facilidad
Pipetas automaticas  dentro del laboratorio. También la Funcionamiento

pipeta automatica puede medir

pequefias cantidades de liquidos con

gran exactitud.

1 Esterilizador Funcionamiento

1 Microscopio Funcionamiento

[y

Fuente: Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo

Elaborado por: La autora

3.5.  Herramienta de evaluacién

El diagndstico correspondiente se generé mediante lista de verificacion, existio
colaboracion de forma verbal por parte de la directora y personal que labora en el
establecimiento haciendo que el diagnostico sea mucho mas certero. La evaluacion se la realizd
contrastando los requerimientos que establece la Norma NTE INEN/ISO 15189, cada punto
exigido se evalud con la existencia y operacion de un procedimiento o registro. La norma citada
anteriormente tiene como propdsito proporcionar los criterios relacionados a la Calidad y
competencia tanto en los Requisitos de Gestién como en los Requisitos Técnicos propios para

los laboratorios clinicos y que son auditables.

Las preguntas son agrupadas por secciones haciendo referencia a los puntos de la norma,

para su contestacion se ha establecido los siguientes criterios:
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1: SI/NO

2: NDA (Sistematica no definida documentalmente, pero existe actuaciones que pretenden
resolver el aspecto en cuestion.

3: NA (No es de Aplicacion en el laboratorio)

3.5.1. Evaluacion de los requisitos de gestion

3.5.1.1.  Organizacion y Gestion

El primer aspecto que plantea la norma hace referencia a la organizacién y gestion, la
entidad cumple con mas del 50% demuestra aplicar los requisitos de la norma NTE INEN/ISO
15189, mientras que el 26% lo cumplen parcialmente debido a que mantiene con sistematica
no definida documentalmente, es decir no consta de forma fisica ciertos requerimientos dentro
de los cuales estan; asignacion de funciones, politica institucional y de la calidad, los planes de
contingencia para el personal, sin embargo lo han ejecutado de forma verbal, finalmente el 3%

del total de requisitos pertinentes no se cumple, como se en la observa en la figura 4.

Organizacion y Gestion

S|

=NO
NDA
NA

Figura 4: Resultado evaluacion Organizacion y gestion

Elaborado por: La Autora

3.5.1.2. Sistema de Gestion de la Calidad

El laboratorio clinico actualmente no cuenta con un sistema de gestion de la calidad a pesar
de esta situacién demuestra cumplir con el 33% de los requisitos de la norma correspondiente,
el 67% representa el incumplimiento por la razon planteada anteriormente. El detalle de los

porcentajes se encuentra en la figura 5.
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Sistema de Gestion de la Calidad

m S|

= NO

= NDA
NA

Figura 5: Resultado de evaluacion del sistema de gestion de la calidad
Elaborado por: La autora

3.5.1.3. Control de la documentacion

En cuanto al control de la documentacion, el 56% demuestra cumplir con los requisitos
previamente establecidos, mientras que existe un empate del 22% entre el incumplimiento y la
sistematica no definida documentalmente de los requerimientos pertinentes no se cumple,
como se en la observa en la figura 6.

Esto se manifiesta al no contar con procedimiento de indexacion que les permita mantener un

orden y control periédicamente.

Control de la Documentacion

m S|

=NO

= NDA
NA

Figura 6: resultado de evaluacién de control de la
documentacion

Elaborado por: La autora

3.5.1.4. Revision de los contratos

En lo referente a la revision de los contratos claramente el porcentaje de no cumplimiento
de los requisitos sobrepasa el 50%, esto se debe a que el laboratorio clinico Santo domingo no

mantienen ningun tipo de contrato documentado con alguna otra institucion, por tanto, no existe
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documento que permita dar a conocer la calidad y competencia que este posee, en caso de

existir peticiones de prestacion de servicio lo realiza de forma verbal.

Revision de los Contratos

u S|

mNO

= NDA
NA

Figura 7: Resultado evaluacion revision de los contratos

Elaborado por: La autora

3.5.1.5.  Analisis Efectuados por los laboratorios de referencia

Al realizar la terciarizacién con laboratorios de referencia por motivo de capacidad del
mismo, por parte de la organizacién existe cumplimiento del 60%, se observa un equilibrio del
20% de incumplimiento y de contar con una sistematica no definida documentalmente. Este
resultado se deriva que no posee contratos documentados con otros laboratorios, trabajan
mediante acuerdo verbal, no mantienen registros para seleccionar y evaluar la calidad y

competencia del tercializador. En la figura 8 se encuentra el de detalle.

Analisis Efectuados por Laboratorios
Subcontratistas

u S|

uNO

= NDA
NA

Figura 8: Resultados de evaluacion de analisis efectuados por
laboratorios de referencia.

Elaborado por: La autora
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3.5.1.6.  Servicios externos y suministros

En lo que se refiere a la servicios externos y suministros que mantiene desde sus inicios la
entidad, demuestra que cumple el 50% de los requisitos y un 25% tanto para el no
cumplimiento, y la sistemética no definida como se observa en la figura 9. La evidencia de
resultados es que no cuenta con fichas donde se establezca criterios para la seleccion de los
proveedores, mismo que les permita evaluar periédicamente de tal forma que aseguren la

calidad de dichos servicios y suministros adquiridos.

Servicios Externos y Suministros

u S|
NO
NDA
NA

Figura 9: Resultado evaluacion de servicios externos y suministros

Elaborado por: La autora

3.5.1.7.  Servicios de asesoramiento

En cuanto a este requisito el 100% del resultado corresponde a la sistematica no definida
documentalmente, pero existen actuaciones que pretender resolver al aspecto en cuestion como
se observa en la figura 10.

Una clara a explicacidn para este efecto se debe a que el laboratorio trabaja mayormente con
las solitudes de los analisis que el paciente entrega mismos que estan bajo prescripcion médica,
sin embargo, por parte de los auxiliares del laboratorio existe una breve explicacion sobre las
condiciones en la que se debe presentar el usuario para la toma de muestras hematoldgicas y la
manera de entregar las muestras biologicas, esto se considera asesoramiento que no se

encuentra documentado.
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Servico de asesoramiento

Sl
NO

NDA
NA

Figura 10: Resultado evaluacidn de servicio de asesoramiento

Elaborado por: La autora

3.5.1.8. Resoluciones de reclamaciones

En lo referente a resolucion de las reclamaciones demuestra cumplimiento del 100% con la

sistematica no definida documentalmente como se evidencia en la figura 11.

Un aporte externo para conocer la satisfaccion de usuario es mediante el buzon de
sugerencia lamentablemente no posee. A pesar de esta inconformidad los reclamos o
sugerencias se presenten en un porcentaje despreciable como su lema lo indica trabajan con
calidad y ética. otro punto en contra es la ausencia de procedimiento documentado de como

tratar los reclamos en casos de existir.

Resolucion de Reclamos

.

NO
100% NDA
NA

Figura 11: Resultado evaluacién de resolucion de reclamos

Elaborado por: La autora

3.5.1.9. Identificacion y control de las no conformidades

En cuanto a la identificacion y control de las no conformidades existe una gestion del 50%
de los requisitos y los porcentajes restantes corresponde al incumplimiento y la sistematica no
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definida documentalmente como se define en la figura 12. Las inconformidades que de detectan
tanto fuera como dentro de la institucion son tratadas mas no documentadas es la razén del
porque no existen registros de las no conformidades que se han encontrado y cual ha sido el

tratamiento que se le ha dado.

Identificacion y Control de las No
Conformidades

u Sl

uNO
NDA
NA

Figura 12: Resultado de evauacion de identificacion y control de las no conformidades

Elaborado por: La autora

3.5.1.10. Acciones correctivas

En lo que corresponde a las acciones correctivas se muestra un cumplimiento del 25% asi
también el mismo porcentaje al incumplimiento, el 50% corresponde a la sistematica no
documentada esto se atribuye a la inexistencia de registros de forma ya sea en papel u hojas
electronicas de las acciones correctiva que se ha tomado cuando se ha hecho hallazgos de

anomalias en las diferentes areas de la institucion.

Acciones Correctivas

m S|

=NO
NDA
NA

Figura 13: Resultado de evaluacion de las accione correctivas

Elaborado por: La autora
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3.5.1.11. Acciones preventivas

Es necesaria las acciones preventivas cualquier ambito de la organizacion por ende es
imprescindible mantener documentadas las actividades que se ha llevado a cabo con el fin de
prevenir inconvenientes. El laboratorio esta atento al tema, desarrollan actividades periddicas
de prevencion lamentablemente carece de registros.

De ello surge el siguiente resultado que se muestra en la figura 14, donde se muestra
cumplimiento del 50% con la sistematica no definida documentalmente, existe un balance del

25% entre el cumplimiento e incumplimiento tota de los requisitosnorma.

Acciones Preventivas

0,
0% 559, S|

"

DA

NA

Figura 14: Resultado de evaluacidn de acciones preventivas

Elaborado por: La autora

3.5.1.12. Mejora continua

En el ambito de la mejora continua se puede ratificar, que, a pesar de no contar con sistema
de gestion de la calidad, la organizacién ha sido contante en cuanto cambios en las distintas
areas un ejemplo de ello es la adquisicion de nuevo equipamiento de vanguardia para realizar
andlisis hematoldgicos, esto ha permitido optimizar el tiempo de procesamiento sobre todo

garantizando la calidad de los resultados. Resultados de la evaluacion en la figura 15.

Es importante mantener indicadores de calidad que sea de ayuda para conocer el porcentaje

de cumplimiento y satisfaccion de los requerimientos tanto internos como externos.
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Mejora Continua

m S|

= NO

= NDA
NA

Figura 15 Resultados evaluacion de la mejora continua

Elaborado por: La autora

3.5.1.13. Registros de la calidad y registros técnicos

Haciendo referencia al control de los registros de calidad y registros técnicos que manifiesta
la norma, el laboratorio clinico Santo Domingo ha demostrado cumplimiento mas del 50%. la
institucion mantiene diversos documentos de conformacion, manuales de instruccion, libros
entre otros, mismo que se encuentran en lugares idéneos y accesibles evitando su pérdida o
deterioro. Debido a la falta de ciertos registros como la politica del laboratorio, actas de
reuniones se ha producido que incumplimiento con los requisitos de la norma sea mas del 40%

como se muestra en la figura 16.

Control de los Resgistros

m S|

uNO

= NDA
NA

Figura 16: Resultado de evaluacion de control de registros

Elaborado por: La autora
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3.5.1.14. Auditorias internas

La entidad no realiza auditorias internas debidamente planificadas con criterios claramente definidos

no lleva documentado los hallazgos, asi como también no cuenta con la informacion de la percepcion

del usuario, a pesar de ello si mantienen actuaciones. Al ser esta institucion relacionado con la salud

publica es evaluado por organismos externos encargados de vigilar el cumplimiento con los

requerimientos legales para el correcto funcionamiento de este. Esta afirmacion es el sustento al

resultado que se observa en la figura 17.

Auditorias Internas

u S|

uNO

= NDA
NA

Figura 17: Resultados evaluacion de Auditorias internas

Elaborado por: La autora

3.5.1.15. Revision por la direccién

En cuanto a la revision por la direccion como parte de requisito gestion la entidad cumple

con més del 50%, el 30% del incumplimiento se debe a que no existe evidencia documentada

de las evaluaciones que se ha realizado por parte de la directora del laboratorio clinico. Los

porcentajes indicados anteriormente se puede ver en la figura 18.

Revision por la Direccion

m S|

= NO

= NDA
NA

Figura 18: Resultados de evaluacion de revision por la direccion

Elaborado por: La autora
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3.5.2. Evaluacion de requisitos técnicos
3.5.2.1.  Personal

Uno de los recursos mas importantes para el correcto desempefio de la organizacion es el personal
en este aspecto tomando como referencia la norma NTE INEN/ISO 15189, la institucion alcanza el
cumplimiento del mas del 50%, los porcentajes restantes se deriva en un 37% y 7% respectivamente
como se evidencia en la figura 19. Este resultado se produce por la ausencia de un manual de funciones,

la falta de programa de induccidn y evaluaciones periddicas dirigidas al personal.

Personal

m S|

=NO

= NDA
NA

Figura 19: Resultado evaluacion del personal

Elaborado por: La autora

3.5.2.2. Instalacionesy condiciones ambientales

Es evidente el cumplimiento del 100% de los requisitos que establece la norma del aspecto

en cuestion, pues forma parte esencial para garantizar la calidad del trabajo.

Instalaciones y Condiciones

Ambientales
0% =S|
mNO
100% = NDA
NA

Figura 20: Resultado evaluacion de las instalaciones y condiciones ambientales

Elaborado por: La autora
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3.5.2.3.  Equipos de laboratorio, reactivos y materiales fungibles

Preservar en dptimas condiciones los recursos que emplea durante el procesamiento de las muestras
es de suma importancia. En este punto es evidente el cumplimiento del 63% de los requisitos. No
obstante, no contar con fichas de los equipos, fichas para anotar los accidentes o incidentes e informar
al proveedor y no llevar un sistema de inventario ha generado que el porcentaje de incumplimiento

bordee el 30% como se muestra en la figura 21.

Equipos de Labortorio Reactivos y
Materiales Fungibles

S|

uNO

= NDA
NA

Figura 21: Resultado de evaluacién de los equipos, reactivos y materiales fungibles del laboratorio

Elaborado por: La autora

3.5.2.4.  Procedimientos preanaliticos

Dentro de esta etapa se desarrollan procedimientos por experiencia del personal, toma de
muestras, identificacion, preparacion del paciente, cada asistente lo ejecuta en base a sus
conocimientos, generando variabilidad en el proceso. Es decir, no existe procedimientos

documentados tanto para el paciente como para el auxiliar de laboratorio.

Procesos Preanaliticos

m S|

=NO
= NDA
NA

Figura 22: Resultado Evaluacion de procedimientos preanaliticos

Elaborado por: La autora
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3.5.2.5.  Procedimientos analiticos

La base operativa del laboratorio clinico es la ejecucion de analisis, en cuyo resultado los
médicos se basan para dar un diagnostico a sus pacientes. Los procedimientos de analisis o
analiticos Laboratorio Santo Domingo se desarrollan en base al conocimiento técnico del

personal, técnicas detalladas en kits de analisis, experiencia.

Las técnicas no se encuentran documentadas en formatos internos, solo se cuenta con las
instrucciones técnicas incluidas por el fabricante o la informacion de libros con respecto a cada

tipo de anélisis.

Procesos Analiticos

SI
NO

|
NDA
NA

Figura 23: Resultado de evaluacion de procedimientos analiticos

Elaborado por: La autora

3.5.2.6.  Aseguramiento de la calidad de los procedimientos

Durante los afios de servicio la entidad ha trabajo con la calidad que demanda al momento
de realizar los analisis respectivos, muestra de ello es la existencia de un porcentaje
depreciables de reclamos. La falta de procedimiento documentado para asegurar la calidad y
no formar parte de programas interlaboratorios se ha visto afectada en los resultados de esta

evaluacion mostrada en la figura 24.

38



Aseguramiento de la Calidad

m S|

= NO
NDA
NA

Figura 24: Resultado evaluacion de procedimiento Aseguramiento de la Calidad

Elaborado por: La autora

3.5.2.7.  Procedimientos pos analiticos

Actualmente no cuenta con procedimientos de procesos pos analitico, al igual que la mayoria de las
actividades se realizan de manera informal y por experticia, existe un registro de analisis que se maneja
para todos los resultados, es un documento sin control documental y se modifica de acuerdo a las

necesidades que se presentan

Procedimientos Pos analiticos

0% u S|

mNO
NDA
NA

Figura 25: Resultado evaluacién de procedimiento posanaliticos

Elaborado por: La autora

3.5.2.8. Informe de laboratorio

Cierta parte de los requisitos relacionados con informe de laboratorio no son aplicables al
laboratorio clinico Santo Domingo puesto que solo emite resultados de los analisis solicitados
por los usuarios, mas no la interpretacion médica por tanto su porcentaje de incumplimiento no
significa que existe una mala gestion de la informacion que se entrega a los clientes para el
personal del laboratorio es primordial que la informacion que proporcionen sea veras y llegue

a su destinatario de manera segura.
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Gestion de la Informacién del
Laboratorio

S|

= NO

= NDA
NA

Figura 26: Resultado evaluacion del informe del laboratorio

Elaborado por: La autora
3.6. Plan de mejoras

Para contrarrestar las no conformidades encontradas posterior al diagnostico situacional, se
elabora un plan de mejoras en el cual se detalla los hallazgos y las actividades que se
desarrollaran para cambiar la situacion actual del laboratorio, asi como también la designacién
de responsables para cumplir con lo propuesto, mencionado plan corresponde al anexo 2 de
este documento.
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CAPITULO IV

4.1. Desarrollo del Sistema

La documentacidn se ha realizado en base a los requerimientos de la norma NTE INEN-1SO
15189:2009. El ente acreditador en base a esta norma en nuestro pais es el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano (SAE) el mismo que proporciona, la lista general de verificacién de
cumplimiento con los criterios de acreditacion del SAE segun la norma NTE INEN-ISO
15189.2009.

4.1.1. Jerarquia de la documentacion.

Durante el desarrollo de la documentacion se ha establecido una estructura por niveles de
importancia, segun la piramide documental mostrada en la figura 27, la cual consta en el nivel
uno como documento principal el manual de calidad, en el nivel dos se encuentra los

procedimientos y por ultimo, pero no menos importantes los registros.

Figura 27: Jerarquia de la Documentacion

4.1.1.1. Nivel 1, Manual de Calidad

En el nivel uno, como se muestra en la figura 27 se encuentra el manual de calidad y toda la
documentacion necesaria y requerida por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) para
la acreditacion de un laboratorio clinico, segun la norma NTE INEN-ISO 1589.
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En el manual de calidad se encuentran establecidos los objetivos, politicas, mision, vision,

filosofia, protocolos, instructivos, registros, procedimientos y requerimientos del laboratorio

todo con respecto al sistema de gestion de calidad.

a) Proposito del Manual de Calidad:

Socializar las politicas, procedimientos y requerimientos de calidad del Laboratorio
de Mantenimiento Predictivo.

Implantacion del sistema de calidad.

Proveer de la documentacion necesaria para el control de la gestion de calidad y el
cumplimiento para proximas auditorias.

Capacitacion al personal del laboratorio en lo referente al sistema de calidad, métodos
y formas de cumplimiento.

Demostrar que se cumple el sistema de gestion de calidad frente a cualquier

eventualidad.

b) Formato del Manual de Calidad y su documentacion:

El formato se lo ha realizado de una manera muy dinamica y clara con el objetivo de

establecer una identidad en cada pagina para evitar errores de lecturas o posiciones de clausulas

dentro del manual, asi también se ha establecido como pie de pagina una nota de prohibicion.

En el encabezado tanto del Manual de Calidad, asi como también de la documentacion, entre

los cuales se encuentran protocolos, registros, procedimientos. Los documentos del sistema de

gestion se identifican de manera Gnica, conforme el siguiente criterio:

MGC : Para el manual de gestion de calidad del Laboratorio.
PROC-GC- # : Para los procedimientos de gestion.
PROC-TC- # : Para los procedimientos técnicos.

FOR-GC- # : Para los formatos de gestion.

FOR-TC- # : Para los formatos técnicos.

Donde el simbolo “#” significa el nimero consecutivo de cada documento, conforme esta

emitiéndose y conforme los registros de la lista maestra de control de documentos.

Los documentos emitidos llevan en el encabezado: identificacion Unica (de acuerdo con la

lista maestra), fecha de inicio de vigencia a partir de la cual empieza a operar formalmente el

42



documento (y se deben generar registros de su operacion) y el numero de revision del

documento en nimeros enteros positivos progresivos, iniciando en 0 para la primera version.

Para cada revision/actualizacion posterior. Ejemplo del formato:

Tabla 6: Formato encabezado para manual de calidad y procedimientos

Logotipo del
Laboratorio

Identificacion: MGC

Nombre del documento Version: 000
Revisién: 00
Nombre de Laboratorio Péginas: 32

Procedimiento Operativo Estandar (POE)

Tabla 7:Ejemplo encabezado para procedimiento

:\/‘ Laboratorio Clinico
5 SANTO DOMINGO

% Eticay sensibilidad humana desde 1994

Procedimiento

ldentificacion: PGC-0

Version: 000

Revision: 01

Laboratorio Clinico Santo Domingo

Paginas: 1de 14

Procedimiento Operativo Estandar (POE)

Con el fin de identificar la fecha, funcion que elabora, revisa y aprueba el documento, su

localizacion y namero de copia controlada (u original); lleva el siguiente recuadro, ej.:

Tabla 8: Formato documento de Control de Cambios

Procedimiento GC

Cédigo de identificacién:
PGC-01

Temay finalidad:

Periodo de vigencia:

Se explica como evaluar la satisfaccion de | AAAA/MM/DD
los clientes primarios del laboratorio

Ubicacion: Distribucion:
Numero de version: Anexo:
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V1.0 1.

Sustituye a la version:

Cambios efectuados en la ultima versién autorizada:

Nombre Fecha Firma
Elaborado por: Jessica Pujota
Revisado por: Ing. Marcelo Vacas
Aprobado por: Dra. Lucia
Toromoreno

Elaborado por: La autora

Los cambios a los documentos son realizados, revisados y aprobados por la misma funcion
que realizo el documento original, segun la lista maestra de control de documentos. El personal
designado tiene acceso a los antecedentes pertinentes sobre los que basa su modificacion,
revision o aprobacion. Antecedentes se incluye el historico de los documentos precedentes y
los relacionados a éstos.

En las paginas iniciales del nuevo documento se identifican, de manera general, las
secciones y los cambios realizados al documento; asi como las iniciales, nombre, revisaron y

aprobaron en su momento (no lleva firmas, ya que es un registro cronoldgico).

4.1.2. Nivel 2. Procedimientos documentados

Los procedimientos que conforman el manual de calidad definen de manera muy precisa,
puntual, detallada, ordenada y sistematizada las instrucciones, responsables, métodos para
realizar las distintas operaciones del Laboratorio, procedimientos en mencién se los han
realizado segun los requerimientos de acreditacion ante el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE), sujetos bajo la normativa ecuatoriana NTE INEN-ISO 15189: 2009. Los

procedimientos desarrollados, se los han realizado en un formato segun los requerimientos del
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Laboratorio Clinico Santo Domingo, ya que no existe formatos definidos especificamente para
dicho tipo de organizacion.

4.1.1.3. Nivel 3. Instructivos técnicos

Dentro de los documentos situados en el tercer nivel podemos encontrar los registros,
documentos controlados ya sean estas copias, o digitales y en general toda informacion que
pueda servir de soporte a el sistema de gestién de calidad del Laboratorio. Todos estos
documentos estan desarrollados segun el formato del manual de calidad anteriormente descrito

y Se encuentran como anexo a cada procedimiento segln corresponda.

4.2 .Elaboracion del Manual de Calidad

El desarrollo del Manual de Calidad para el Laboratorio Clinico Santo Domingo permite
describir la estructura documental de la organizacion, para dar cumplimiento a los requisitos
técnicos y de gestion de la norma de referencia NT INEN-ISO 15189:2009, con el objetivo de
demostrar que éste opera bajo un sistema de calidad técnicamente competente y que es capaz
de generar resultados validos, y esté disponible para el personal que labora dentro de la
institucion.

El Manual esta conformado por datos generales del Laboratorio, procedimientos de gestion
y técnicos, formatos de gestion y técnicos, politica de calidad. Todos estos elementos antes
mencionados contribuyen al cumplimiento de los requisitos técnicos y de gestion de la norma

en referencia.

4.3. Elaboracion Manual de Procedimientos

Este manual consta de los diferentes procedimientos que se desarrolla en el laboratorio
Clinicos Santo Domingo, mismo que se elaboraron considerando diversos documentos en
relacion al tema como lo son la; 1SO15189:2009 (Laboratorios Clinicos Requisitos Relativos
a la Calidad y Competencia) documento proporcionado por la INEN(Institucion de Ecuatoriano
de Normalizacién), Guia de Buenas Préacticas de Laboratorio proporcionado por el ministerio

de Salud Publica del Ecuador documento acreditado por organismo de acreditacion, se hizo
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uso de las plantillas que facilita la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) en su portal web.

A continuacion, se muestra la lista de los procedimientos presentes en el manual:

© © N o g b~ wbh -

R o e =
N W N R O

Procedimiento de Control de Documentacion

Procedimiento de Revision de los contratos

Procedimiento para Analisis Efectuados por laboratorios de Referencia
Procedimiento de Servicios Externos y Suministros

Procedimiento de Servicio de Asesoramiento

Procedimiento de Resolucion de Reclamaciones

Procedimiento de Identificacion de No Conformidades

procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas

Procedimiento de mejora continua

. Procedimiento de los Registros de la Calidad y registros Técnicos
. Procedimiento de Auditorias Internas

. procedimiento de Revision por la direccion

. Procedimiento de equipos de Laboratorio

. Procedimiento de Procedimiento Preanaliticos

Cada procedimiento consta de la siguiente estructura:

1.

S.
6.
7.

Aplicacion: Explica cuél es el proceso o area que debe cumplir las politicas y
definiciones del procedimiento.

Obijetivo: Define la razon de ser del procedimiento, para que esta.

Definiciones: Explica cudl es el proceso o area que debe cumplir las politicas y
definiciones del procedimiento.

Referencias: Documentos o Reglamentos de Instituciones a la que se rige (Normas,
Guias) el procedimiento.

Responsables: Designacion de las responsabilidades

Modo Operativo: Establece las actividades que se desarrolla

Flujo del proceso: Contiene el diagrama de flujo del proceso

Simbologia flujo del proceso:

46



~— Documento

i }_.;
Datos

Proceso o Subproceso

-
\\/ Formula una pregunta o cuestion

Indicador del fluje de un proceso

@ Inicio y términe (abre o ciemra un diagrama)

Actividad (F.epresenta la ejecucion de una o mas actividades)

Fepresenta el enlace de actividades con ofra dentro de un precedimiento

Figura 28: Simbologia del Flujo de Proceso

Los manuales mencionados se encuentran anexados a este documento como; Anexo 3 manual

de calidad y anexo 4 manual de procedimientos.

4.4.Caracterizacion de los Procedimientos Operativos del laboratorio clinico Santo

Domingo.

La Caracterizacion de los procedimientos del laboratorio clinico Santo domingo permite

observar de una manera rapida todo lo que involucra el procediendo el cual se esta

describiendo. En las siguientes tablas se menciona el objetivo, los responsables, las normativas

tanto internas como externas que se han tomado en cuenta para satisfacer los requerimientos,

la parte operativa de cada, finalmente se menciona los riesgos que se presentan de manera

inoportuna.
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Tabla 9: Caracterizacion del procedimiento de control de la documentacion.

ﬁ) SANTO DOMINGO

Etica y sensibilidad humana desde 1994

LABORATORIO CLINICO SANTO DOMINGO

CODIGO:

CPCD-01

VERSION:

FECHA DE REVISION:

CARACTERIZACION DE PROCESO DE CONTROL DE LA DOCUMENTACION

FECHA DE APROBACION:

MACROPROCESO: Proceso de Gestion

RESPONSABLE Directora Laboratorio Clinico
Establecer y mantener procedimientos para controlar todos los
OBJETIVO documentos que forman parte del sistema de gestion de la calidad del | ALCANCE Este procedimiento garantiza el control de documentos en el laboratorio
laboratorio.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS DE APOYO CcODIGO REGISTROS
PCD-01 Procedimiento de Control de Documentacion N/A N/A

NORMATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

NORMATIVA EXTERNA

APARTADOS REQUISITOS DE LA NORMA

N/A

Norma NTE INEN-1SO 15189:2009 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares
Relativos a la Calidad y Competencia

43.1

ENTRADAS

Proceso anterior/ Parte interesada

Entradas

ACTIVIDADES

SALIDAS

Salidas

PARTE INTERESADA Cliente/
Proceso Posterior

Sistema de gestion de la calidad

Documentacion pertinente al Laboratorio Clinico Santo Domingo

Elaborar los documentos
Revisar documentos,
Divulgar documentos

Utilizar los documentos

Disposicién final

Documentos Controlados

Sistema de Documentacién

RECURSOS

TECNOLOGICO Y MATERIALES

HUMANOS

FINANCIERO

Computador / software

Papeles para ejecucion de auditoria.

Matriz de levantamiento y actualizacién de
documentos

Directora del laboratorio
Personal del Establecimiento

Presupuesto del Laboratorio

RIESGOS

Pérdida de documentacion fisica u deterioro de los mismo ocasionados por el ambiente, desactualizacion de la informacion.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Jessics Pujota
Estudiante CINDU

Ing. Marcelo Vacas
Director de Tesis

Dra. Lucia Toro Moreno

Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo




Tabla 10: Caracterizacion del procedimiento de revision de los contratos.

o ——
, Laboratorio Clinico CODlGOZ CPRC-02
5 SANTO DOMINGO .
Etica y sensibilidad humana desde 1994 LABORATOR'O CLINICO SANTO DOM'NGO VERSION
FECHA DE REVISION:

CARACTERIZACION DE PROCESO DE REVISION DE CONTRATOS FECHA DE APROBACION:
MACROPROCESO: Proceso de Gestion RESPONSABLE Directora Laboratorio
OBJETIVO Establecer y revisar los contratos de prestacion de servicios del ALCANCE Este procedimiento se extiende desde la solicitud de servicio realizada en el laboratorio,
laboratorio clinico Santo Domingo. la aprobacidn de los términos del contrato hasta la aceptacion del mismo.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS DE APOYO CcODIGO REGISTROS
PRC-02 Procedimiento Revisién de Contratos N/A N/A

NORMATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA NORMATIVA EXTERNA APARTADOS REQUISITOS DE LA NORMA

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares

Relativos a la Calidad y Competencia 44,4415 44.2, 443, 444, 445

ENTRADAS SALIDAS

Proceso anterior/ Parte interesada Entradas ACTIVIDADES Salidas PARTE INTERESADA Cliente/
Proceso Posterior

Elaborar documentos

Revisar documentos

Divulgar documentos
Disposicién final

Clientes Requerimientos de los clientes Contratos Revisados Clientes

RECURSOS

TECNOLOGICO Y MATERIALES HUMANOS FINANCIERO

Computador / software

; g, Directora del Laboratorio Presupuesto del Laboratorio
Papeles para ejecucion.

RIESGOS

Perdida de documentacion, anulacién de contratos por parte de los clientes.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

Jessics Pujota Ing. Marcelo Vacas Dra. Lucia Toro Moreno
Estudiante CINDU Director de Tesis Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo




Tabla 11: Caracterizacion del procedimiento anélisis efectuados por laboratorio de referencia

Laboratorio Clinico

§ sanTS BOMINGS

™" Eticay sensibilidad humana desde 1994

LABORATORIO CLINICO SANTO DOMINGO

CcODIGO: CPAELR-03

VERSION:

FECHA DE REVISION:

CARACTERIZACION DE PROCESO DE ANALISIS EFECTUADOS POR LABORATORIOS DE REFERENCIA

FECHA DE APROBACION:

MACROPROCESO: Proceso de Gestion

RESPONSABLE

Directora del Laboratorio

Asegurar que los laboratorios subcontratos por el laboratorio clinico Este procedimiento va desde la seleccion del laboratorio que requiere el laboratorio, su
OBJETIVO Santo Domingo sean competentes para efectuar los analisis | ALCANCE proc . - q q ’
- aprobacion y posterior evaluacion.
solicitados.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS DE APOYO CcODIGO REGISTROS
PALR-03 Procedimiento para Analisis Efectuados por laboratorios de Referencia N/A N/A

NORMATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

NORMATIVA EXTERNA

APARTADOS REQUISITOS DE LA NORMA

N/A

Norma NTE INEN-1SO 15189:2009 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares
Relativos a la Calidad y Competencia

451, 452, 453; 454

ENTRADAS SALIDAS
. . ACTIVIDADES . i
Proceso anterior/ Parte interesada Entradas Salidas PARTE INTERESADA Cliente/
Proceso Posterior

Elaborar documentos

Laboratorios de Referencia Listado de laboratorios de refe_r encia, Solicitud de andlisis de los R.ewsar documentos Informe de laboratorio de referencia Procedimiento Analitico
clientes Divulgar documentos

Disposicién final

RECURSOS

TECNOLOGICO Y MATERIALES

HUMANOS

FINANCIERO

Computador / software
Papeles para ejecucion de auditoria.

Directora del Laboratorio, laboratorista, Encargado de Calidad

Presupuesto del Laboratorio

RIESGOS

Perdida de documentacion

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Jessics Pujota
Estudiante CINDU

Ing. Marcelo Vacas
Director de Tesis

Dra. Lucia Toro Moreno
Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo
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Tabla 12: Caracterizacion del procedimiento de servicios externos y suministros.

Laboratorio Clinico
5 SANTO DOMINGO

Etica y sensibilidad humana desde 1994

LABORATORIO CLINICO SANTO DOMINGO

CODIGO: CPSES-04

VERSION:

FECHA DE REVISION:

CARACTERIZACION DE PROCESO DE SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS

FECHA DE APROBACION:

MACROPROCESO: Proceso de Gestion RESPONSABLE Directora del Laboratorio
Describir el procedimiento para la selecciéon, evaluacion de Implica a todos los proveedores externos de materiales, productos y servicios, involucra
OBJETIVO proveedores relacionado al proceso de compras de servicios, insumos, | ALCANCE al proceso de compra desde la generacién del pedido del insumo, reactivo, equipo o
reactivos y equipos de laboratorio. servicio hasta la recepcion del bien o servicio. necesarios para el laboratorio clinico.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS DE APOYO CcODIGO REGISTROS
PSES-04 Procedimiento de Servicios Externos y Suministros N/A N/A

NORMATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

NORMATIVA EXTERNA

APARTADOS REQUISITOS DE LA NORMA

N/A

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares
Relativos a la Calidad y Competencia

46;46.1; 46.2; 4.6.3; 4.6.4

ENTRADAS

Proceso anterior/ Parte
interesada

Entradas

SALIDAS

ACTIVIDADES

PARTE INTERESADA Cliente/

Salidas .
Proceso Posterior

Gestién de Laboratorio
Proveedores externos

Gestién de Laboratorio
Proveedores externos

Seleccionar y evaluar proveedor
Inventario de insumos

Ingreso de materiales e insumos
Anaélisis y evaluacién
Liberacion/devolucion de insumos
Uso de insumos

Formato para evaluacién de proveedores
Materiales e insumos controlados y
verificados

Gestion de laboratorio

RECURSOS

TECNOLOGICO Y MATERIALES

HUMANOS

FINANCIERO

Computador / software
Documentacién para ejecucién
Certificados de calidad

Directora del laboratorio, personal interno del establecimiento.

Presupuesto del Laboratorio

RIESGOS

Perdida de documentacion, desinterés por parte de proveedores a la evaluacion.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Jessics Pujota
Estudiante CINDU

Ing. Marcelo Vacas
Director de Tesis

Dra. Lucia Toro Moreno
Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo




Tabla 13: Caracterizacion del procedimiento de servicio de asesoramiento
e |

~
Laboratorio Clinico

5 saNTS BORINGS

Eticaysensibilidadhumana desde 1994 LABORATOR'O CLiNICO SANTO DOMINGO

CODIGO: CPSA-05

VERSION:

FECHA DE REVISION:

CARACTERIZACION DE PROCESO SERVICIO DE ASESORAMIENTO

FECHA DE APROBACION:

MACROPROCESO: Proceso de Gestion RESPONSABLE Laboratorista, Auxiliar de Laboratorio
Establecer pautas para direccionar la comunicacién con clientes para Este procedimiento va desde la informacion al cliente sobre las condiciones para la
OBJETIVO o P p S . P ALCANCE toma muestra, hasta la interpretacién profesional de los resultados y el asesoramiento
optimizar la atencién y servicio del laboratorio. . o
clinico especifico.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS DE APOYO CcODIGO REGISTROS
PSA-05 Procedimiento para Servicio de Asesoramiento N/A N/A

NORMATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

NORMATIVA EXTERNA

REQUISITOS DE LA NORMA

Norma NTE INEN-1SO 15189:2009 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares

N/A Relativos a la Calidad y Competencia 41
ENTRADAS SALIDAS
Proceso anterior/ Parte interesada Entradas ACTIVIDADES Salidas PARTE INTERESADA Cliente/
Proceso Posterior
Socializar tipos de examenes que disponibles en el
Procedimiento Preanalitico Requerimientos del Cliente, solicitud de analisis Laboratorio Comunicar condiciones de toma de muestras Clientes asesorados Clientes
y entrega de los especimenes
RECURSOS
TECNOLOGICO Y MATERIALES HUMANOS FINANCIERO

Computador / software
Informacion en area de Salud

Personal Interno

Presupuesto de Laboratorio

RIESGOS

No disponer de suficiente informacién y personal capacitado para asesorar a los clientes que lo requieran.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Jessics Pujota
Estudiante CINDU

Ing. Marcelo Vacas
Director de Tesis

Dra. Lucia Toro Moreno
Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo
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Tabla 14: Caracterizacion del procedimiento de resolucion de reclamos

Laboratorio Clinico

§ sanTs BoRINGS

Etica y sensibilidad humana desde 1994

LABORATORIO CLINICO SANTO DOMINGO

CODIGO: CPRR-06

VERSION:

FECHA DE REVISION:

CARACTERIZACION DE PROCESO RESOLUCION DE RECLAMACIONES

FECHA DE APROBACION:

MACROPROCESO: Proceso de Gestion

RESPONSABLE Directora del Laboratorio
Establecer procedimiento para resoluciones de las quejas o reclamos de Este procedimiento garantiza la recepcién e investigacion apropiadas de las quejas de los
OBJETIVO pacientes, médicos y/o instituciones a los que el laboratorio brinda | ALCANCE i P la elab ga de ol peton g q propladas ques
SEIViCiO clientes y la elaboracién de planes correctivos en caso de ser necesario.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS DE APOYO CcODIGO REGISTROS
PRR-06 Procedimiento para Resolucion de Reclamos N/A N/A

NORMATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

NORMATIVA EXTERNA

APARTADOS REQUISITOS DE LA NORMA

Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares

N/A Relativos a la Calidad y Competencia 48
ENTRADAS SALIDAS
Proceso anterior/ Parte ACTIVIDADES . PARTE INTERESADA Cliente/
: Entradas Salidas .
interesada Proceso Posterior
Levantar la No conformidad presentada
Identificacion v Control de no Levantar planes de accién para solucionar problema de
Y Registros de Quejas, Reclamos raiz Seguimiento al cumplimiento de planes Acciones Correctivas Clientes
conformidades L
de accion
Implementar mejoras
RECURSOS
TECNOLOGICO Y MATERIALES HUMANOS FINANCIERO

Computador / software
Papeles para ejecucion de auditoria

Directora de laboratorio, personal interno

Presupuesto del Laboratorio

RIESGOS

Perdida de informacion, bajar calidad de atencion por no atender a las quejas o no conformidades detectadas

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Jessics Pujota
Estudiante CINDU

Ing. Marcelo Vacas
Director de Tesis

Dra. Lucia Toro Moreno
Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo
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Tabla 15: Caracterizacion del procedimiento de identificacion y control de no conformidades.

/

( : Laboratorio Clinico
5 SANTO DOMINGO

Etica y sensibilidad humana desde 1994

LABORATORIO CLINICO SANTO DOMINGO

CODIGO: CPNC-07

VERSION:

FECHA DE REVISION:

CARACTERIZACION DE PROCESO IDENTIFICACION Y CONTROL DE NO CONFORMIDADES

FECHA DE APROBACION:

MACROPROCESO: Proceso de Gestion RESPONSABLE Directora del laboratorio
Explicar cdmo se gestionan en el laboratorio los casos de no Este procedimiento garantiza la gestion adecuada de las incidencias o los casos de no
OBJETIVO conformidad encontradas después de una auditoria. ALCANCE conformidad.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS DE APOYO CODIGO REGISTROS
PCNC-07 Procedimiento de Identificacion de No Conformidades N/A N/A

NORMATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

NORMATIVA EXTERNA

APARTADOS REQUISITOS DE LA NORMA

Norma NTE INEN-1SO 15189:2009 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares

N/A Relativos a la Calidad y Competencia 4.9, 49.1; 492 493
ENTRADAS SALIDAS
ACTIVIDADES i
Proceso anterior/ Parte interesada Entradas Salidas PARTE INTERESAD_A Cliente/ Proceso
Posterior
Deteccion producto no conforme
Levantamiento de NC No conformidades documentadas
Clientes Quejas, No conformidades de los clientes Levantamiento Plaples de accion Planes de accion Clientes
Implementacion PA Informes,
Respuesta al cliente Implementacion de planes de mejora
Seguimiento en la alta direccién

RECURSOS

TECNOLOGICO Y MATERIALES

HUMANOS

FINANCIERO

Computador / software
Papeles para ejecucion de auditoria

Directora de Laboratorio, personal Interno del establecimiento

Presupuesto del Laboratorio

RIESGOS

Perdida de Informacion, suspensidn de las actividades del laboratorio alno ser impuestas las acciones correctivas

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Jessics Pujota
Estudiante CINDU

Ing. Marcelo Vacas
Director de Tesis

Dra. Lucia Toro Moreno
Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo
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Tabla 16: Caracterizacion del procedimiento de acciones correctivas y preventivas.

Laboratorio Clinico

'© sanTS BEMINGS

Eticay sensibilidad humana desde 1994 LABORATORIO CLINICO SANTO DOMINGO

CODIGO: CPACP-08

VERSION:

FECHA DE REVISION:

CARACTERIZACION DE PROCESO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

FECHA DE APROBACION:

MACROPROCESO: Proceso de Gestion RESPONSABLE Directora del laboratorio
Definir procedimiento para las acciones correctivas o preventivas Este procedimiento involucra desde la identificacion de las No conformidades o queja
OBJETIVO Pro P . 0 prey ALCANCE respectiva de un cliente externo, analizar las causas hasta proponer e implementar las acciones
con la finalidad de controlar la no conformidad o queja manifestada. . .
correctivas pertinentes
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS DE APOYO CcODIGO REGISTROS
PACP-08 Procedimiento para Acciones Correctivas y Preventivas N/A N/A

NORMATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

NORMATIVA EXTERNA

APARTADOS REQUISITOS DE LA NORMA

Norma NTE INEN-1SO 15189:2009 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares

N/A Relativos a la Calidad y Competencia 4.10; 4.10.1; 4.10.2; 4.10.3; 4.10.4; 4.11; 4.11.1,4.11.2
ENTRADAS SALIDAS
- ACTIVIDADES -
Proceso anterior/ Parte Entradas Salidas PARTE INTERESADA Cliente/ Proceso
interesada Posterior
Levantar la No conformidad presentada . L
. . . . = ) No conformidades con planes de accién
Auditoria Interna Clientes Quejas, Sugerencias Levantar planes de accién para solucionar problema de Acciones correctivas v preventivas Clientes Internos v Externos
Resolucion de Reclamos No conformidades detectadas en durante la auditoria raiz. Seguimiento al cumplimiento de planes de accion imol )ép y
Implementar mejora Implementadas

RECURSOS

TECNOLOGICO Y MATERIALES

HUMANOS

FINANCIERO

Computador / software
Documentacién para ejecucién

Clientes, directora del laboratorio, Personal interno del establecimiento

Presupuesto del laboratorio

RIESGOS

Suspension temporal del laboratorio por falta de Calidad por no dar seguimiento a las quejas o no conformidades.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Jessics Pujota
Estudiante CINDU

Ing. Marcelo Vacas
Director de Tesis

Dra. Lucia Toro Moreno
Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo
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Tabla 17: Caracterizacion del procedimiento de mejora continua.

~——— CODIGO: CPMC-09
| Laboratorio Clinico B e
o) SANTO DOMINGO LABORATORIO CLINICO SANTO DOMINGO VERSION:

Etica y sensibilidad humana desde 1994

FECHA DE REVISION:

CARACTERIZACION DE PROCESOS MEJORA CONTINUA FECHA DE APROBACION:
MACROPROCESO: Proceso de Gestion RESPONSABLE
OBJETIVO Est_ablecer proce_dl_mlento que permita identificar oportunidades para ALCANCE Este procedimiento involucra todo el sistema de gestion de la calidad del Laboratorio Clinico
mejorar los servicios del laboratorio. Santo Domingo.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS DE APOYO CcODIGO REGISTROS
PMC-09 Procedimiento para la Mejora Continua N/A N/A
NORMATIVA LEGAL
NORMATIVA INTERNA NORMATIVA EXTERNA APARTADOS REQUISITOS DE LA NORMA
N/A Norm_a NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares 412 4121 412.2: 412.3
Relativos a la Calidad y Competencia
ENTRADAS SALIDAS
Proceso anterior/ Parte ACTIVIDADES . PARTE INTERESADA Cliente/ Proceso
: Entradas Salidas .
interesada Posterior

Identificar la oportunidad de mejora

Clientes, Gestion del Laboratorio Informe de auditorias Internas Realizar ?I anaI|5|s_de fa(_:t|b|l|dad Mejoramlento de procesos, producto o el Clientes, Gestion del Laboratorio
Realizar el mejoramiento sistema
Documentar resultados e implementarlo
RECURSOS
TECNOLOGICO Y MATERIALES HUMANOS FINANCIERO
Computador / soﬁware ., Directora del laboratorio, clientes internos y externos del laboratorio Presupuesto del laboratorio
Documentos para ejecucion
RIESGOS

Resultados no previsto por falta de presupuesto u otro inconveniente relacionado con clientes externos

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

Jessics Pujota Ing. Marcelo Vacas Dra. Lucia Toro Moreno
Estudiante CINDU Director de Tesis Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo




Tabla 18: Caracterizacion del procedimiento de control de registros.

A~

ﬁ) SANTO DOMINGO

Etica y sensibilidad humana desde 1994

LABORATORIO CLINICO SANTO DOMINGO

CODIGO: CPCR-10

VERSION:

FECHA DE REVISION:

CARACTERIZACION DE PROCESO CONTROL DE REGISTROS

FECHA DE APROBACION:

MACROPROCESO: Proceso de Gestion

RESPONSABLE

Directora del Laboratorio

Describir el procedimiento para documentar los registros de calidad

Este procedimiento va desde la identificacion, recoleccion, indexacion, acceso restringido,

OBJETIVO y técnicos del laboratorio necesarios para el correcto funcionamiento | ALCANCE almacenamiento, mantenimiento y desecho seguro de los registros de la calidad y registros
del laboratorio. técnicos de laboratorio.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS DE APOYO CcODIGO REGISTROS
PCR-10 Procedimiento para Control de Registros N/A N/A

NORMATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

NORMATIVA EXTERNA

APARTADOS REQUISITOS DE LA NORMA

N/A

Norma NTE INEN-1SO 15189:2009 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares
Relativos a la Calidad y Competencia

4.13.1; 4.13.2; 4133,

ENTRADAS

SALIDAS
Proceso anterior/ Parte ACTIVIDADES . PARTE INTERESADA Cliente/ Proceso

: Entradas Salidas .

interesada Posterior
Revisar documentos

Documentacién del laboratorio Procedimientos del laboratorio Divulgar documentos Registros Controlados Clientes Internos del laboratorio
Utilizar los documentos Disposicion final
RECURSOS
TECNOLOGICO Y MATERIALES HUMANOS FINANCIERO

Computador / software
Documentacién para ejecucién

Directora de laboratorio, Personal interno

Presupuesto del laboratorio

RIESGOS

Pérdida de documentacion, deterioro de documentacion fisica, informacién caduca

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Jessics Pujota
Estudiante CINDU

Ing. Marcelo Vacas
Director de Tesis

Dra. Lucia Toro Moreno
Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo
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Tabla 19: Caracterizacion del procedimiento de auditorias internas.

—— ,
1.‘ Laboratorio Clinico CODIGO CPAI-ll
A Etica y sensibilidad humana desde 1994 LABORATORIO CLINICO SANTO DOMINGO )
FECHA DE REVISION:
CARACTERIZACION DE PROCESOS AUDITORIAS INTERNAS FECHA DE APROBACION:
MACROPROCESO: Proceso de Gestion RESPONSABLE Directora del Laboratorio
Planificar y realizar las auditorias internas que permitan determinar
OBJETIVO la eficacia y eficiencia de los procedimientos ALCANCE Este procedimiento garantiza que las auditorias internas se planifiquen de manera correcta y se
observancia de la politica de calidad y mejora de la garantia de la realicen periédicamente y cuando se detecten problemas dar la solucion segin el caso.
calidad.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS DE APOYO CcODIGO REGISTROS
PAI-11 Procedimiento para Auditorias Internas N/A N/A
NORMATIVA LEGAL
NORMATIVA INTERNA NORMATIVA EXTERNA APARTADOS REQUISITOS DE LA NORMA
N/A Norm_a NTE INEN-ISO 15189:2009 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares 4141 4.14.2; 4143
Relativos a la Calidad y Competencia
ENTRADAS SALIDAS
Proceso anterior/ Parte ACTIVIDADES . PARTE INTERESADA Cliente/ Proceso
) Entradas Salidas -
interesada Posterior
Planificacidn de ejecucion de auditoria
Gestion del Laboratorio Clientes Gestion de SC, Gestion de Laboratorio, gestion de compras, Ejecumon_de auditoria -, _ Gestion del Laboratorio Clientes Internos de
. Levantamiento de planes de accién Informe de Auditorias .
Internos de laboratorio Recurso humano e ; 2 . laboratorio
Verificacion de implementacién de planes de accion
por incumplimientos
RECURSOS
TECNOLOGICO Y MATERIALES HUMANOS FINANCIERO
Computador / .SOﬁW.a,re Lo Directora del laboratorio, partes interesadas Presupuesto del Laboratorio
Papeles para ejecucion de auditoria
RIESGOS
Perdida de documentacion, personal no capacitado para realizar auditoria correspondiente generando resultado poco satisfactorio.
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Jessics Pujota Ing. Marcelo Vacas Dra. Lucia Toro Moreno
Estudiante CINDU Director de Tesis Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo




Tabla 20: Caracterizacion del procedimiento de revision por la direccion.

Laboratorio Clinico

5 SANTO DOMINGO LABORATORIO CLINICO SANTO DOMINGO

Eticay sensibilidad humana desde 1994

A~

CcODIGO: CPRD-12

VERSION:

FECHA DE REVISION:

CARACTERIZACION DE PROCESO REVISION POR LA DIRECCION

FECHA DE APROBACION:

MACROPROCESO: Proceso de Gestion RESPONSABLE Directora del Laboratorio
Revisar el sistema de gestion de la calidad del laboratorio para Este procedimiento inicia con la informacion de la evaluacion de los procesos del sistema de
OBJETIVO asegurar su eficiencia y efectividad de los resultados expuestos a los | ALCANCE gestion de la calidad, su analisis, identificacion de problemas en los procesos hasta el registro
clientes. de las decisiones y acciones tomadas durante la revision por la direccion.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS DE APOYO CcODIGO REGISTROS
PRD-12 Procedimiento para Revision por la Direccion N/A N/A

NORMATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

NORMATIVA EXTERNA

APARTADOS REQUISITOS DE LA NORMA

N/A

Norma NTE INEN-1SO 15189:2009 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares
Relativos a la Calidad y Competencia

4.15; 415.1; 4.15.2; 4.15.3; 14154

ENTRADAS

Proceso anterior/ Parte

interesada Entradas

ACTIVIDADES

SALIDAS

PARTE INTERESADA Cliente/ Proceso

Salidas Posterior

Informes de auditoria internas
Quejas sugerencias de los clientes
Informe de los procedimientos del laboratorio

Clientes Externos e Internos del
Laboratorio

Revision de informes
Ejecucidn de reunién
Levantamiento de planes de accién
Implementacion de Planes
Seguimiento de los planes

Seguimiento y Control del Sistema de

Gestion de Calidad Clientes Externos e Internos del Laboratorio

RECURSOS

TECNOLOGICO Y MATERIALES

HUMANOS

FINANCIERO

Computador / software
Documentacién para ejecucién

Directora del Laboratorio

Presupuesto del Laboratorio

RIESGOS

Falta de informacion clara y precisa para determinar el nivel de cumplimento de planes de mejoramiento propuestos.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Jessics Pujota
Estudiante CINDU

Ing. Marcelo Vacas
Director de Tesis

Dra. Lucia Toro Moreno
Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo
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Tabla 21: Caracterizacion del procedimiento de la gestion del personal.

Laboratorio Clinico
5 SANTO DOMINGO

Etica y sensibilidad humana desde 1994

LABORATORIO CLINICO SANTO DOMINGO

CODIGO: CPGP-13

VERSION:

FECHA DE REVISION:

CARACTERIZACION DE PROCESO DE GESTION DEL PERSONAL

FECHA DE APROBACION:

MACROPROCESO: Proceso de Gestion RESPONSABLE Directora del laboratorio
Establecer procedimiento para contratar, evaluar y mantener personal Este procedimiento comprende la seleccion, contratacion y capacitacion del personal,
OBJETIVO bien entrenado y capacitado, para el adecuado desempefio de sus | ALCANCE incluyendo su documentacidn para garantizar la competencia del personal que labora en el
funciones. laboratorio Santo Domingo.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS DE APOYO CcODIGO REGISTROS
PGP-13 Procedimiento para Gestién del Personal N/A N/A

NORMATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

NORMATIVA EXTERNA

APARTADOS REQUISITOS DE LA NORMA

N/A

Norma NTE INEN-1SO 15189:2009 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares
Relativos a la Calidad y Competencia

5.11; 51.2; 513;514; 515; 516, 5.1.7; 5.1.8,5.1.9; 5.1.10; 5.1.11; 5.1.12; 5.1.13

ENTRADAS

Proceso anterior/ Parte interesada

Entradas

ACTIVIDADES

SALIDAS

. PARTE INTERESADA Cliente/ Proceso
Salidas .
Posterior

Clientes Externos e Internos del
laboratorio

Requisitos para el personal

Seleccionar personal
Induccion de personal
Evaluacion de personal
Capacitacion
Desvinculacion

Personal Competente Clientes Externos e Internos del laboratorio

RECURSOS

TECNOLOGICO Y MATERIALES

HUMANOS

FINANCIERO

Computador / software
Documentacién necesaria para ejecucién

Directora del Laboratorio

Presupuesto del Laboratorio

RIESGOS

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Jessics Pujota
Estudiante CINDU

Ing. Marcelo Vacas
Director de Tesis

Dra. Lucia Toro Moreno
Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo
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Tabla 22: Caracterizacion del procedimiento de equipo de laboratorio.

CcODIGO: CPEL-14

Laboratorio Clinico

5 SANTO DOMINGO

Etica y sensibilidad humana desde 1994

LABORATORIO CLINICO SANTO DOMINGO VERSION:

FECHA DE REVISION:
FECHA DE APROBACION:

CARACTERIZACION DE PROCESO DE EQUIPO DE LABORATORIO

MACROPROCESO: Proceso de Gestion RESPONSABLE Directora del Laboratorio
- L L . . Este procedimiento incluye el suministro, manejo y mantenimiento de los equipos, reactivos y
OBJETIVO Describir el procedimiento para gestion de los equipos y materiales | ALCANCE materiales hasta su funcionamiento dentro de limites y estandares establecidos.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS DE APOYO CcODIGO REGISTROS
PEL-14 Procedimiento para Equipos de Laboratorio N/A N/A

NORMATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA NORMATIVA EXTERNA APARTADOS REQUISITOS DE LA NORMA

Norma NTE INEN-1SO 15189:2009 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares

Relativos a la Calidad y Competencia 5.3.1; 5.3.2; 5.3.4; 5.3.4; 5.3.5; 5.3.6; 5.3.7; 5.3.9,5.3.10; 5.3.11; 5.3.12,

N/A

ENTRADAS

Proceso anterior/ Parte

interesada Entradas

ACTIVIDADES

SALIDAS

Salidas

PARTE INTERESADA Cliente/ Proceso

Posterior

Gestion Laboratorio Inventario de equipos e insumos

Instalacidon y puesta en marcha
Inventariar equipos
Calibracion y mantenimiento
Verificacion interna

Uso del equipo

Equipos controlados

Gestién Laboratorio

RECURSOS

TECNOLOGICO Y MATERIALES

HUMANOS

FINANCIERO

Computador / software
Documentacién para ejecucién.

Directora del laboratorio

RIESGOS

Equipos con desactualizacion tecnoldgica que resulta siendo obsoletos para el laboratorio. Reactivos con poca informacion del proveedor.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Jessics Pujota
Estudiante CINDU

Ing. Marcelo Vacas
Director de Tesis

Dra. Lucia Toro Moreno
Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo
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Tabla 23: Caracterizacion del procedimiento preanalitico

—~

( . Laboratorio Clinico
5 SANTO DOMINGO

Etica y sensibilidad humana desde 1994

LABORATORIO CLINICO SANTO DOMINGO

CcODIGO: CPPA-15

VERSION:

FECHA DE REVISION:

CARACTERIZACION DE PROCESO PREANALITICO

FECHA DE APROBACION:

MACROPROCESO: Proceso Operativo RESPONSABLE Directora del Laboratorio
Explica las condiciones que el paciente y el tomador de muestras
deben cumplir para que la operacion se realice sin tropiezos y la Este procedimiento garantiza la obtencidn de muestras en condiciones Optima, garantizando que
muestra obtenida sea de buena calidad, explicando los criterios para ningun material se libere de manera inapropiada en el medio ambiente durante el transporte y

OBJETIVO ALCANCE . L ] . . -
rechazar 0 aceptar una muestra. que los empleados que realicen el servicio no estén expuestos innecesariamente a materiales
juntamente con las medidas que han de seguirse para mantener las potencialmente peligrosos
muestras de manera adecuada y segura.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS DE APOYO CcODIGO REGISTROS
PPA-15 Procedimiento Preanalitico N/A N/A

NORMATIVA LEGAL

NORMATIVA INTERNA

NORMATIVA EXTERNA

REQUISITOS DE LA NORMA

Norma NTE INEN-1SO 15189:2009 Laboratorios Clinicos Requisitos Particulares

54;541; 54.2;543; 54.4, 54.5; 54.6; 54.7, 54.8,54.9; 54.10; 54.11; 5.4.12,

N/A Relativos a la Calidad y Competencia 5.4.13; 5.4.14
ENTRADAS SALIDAS
Proceso anterior/ Parte ACTIVIDADES . PARTE INTERESADA Cliente/ Proceso
) Entradas Salidas .
interesada Posterior
Recibir muestras anélisis
Verificar condiciones para toma de muestra Muestras biol6aicas
Pacientes Requerimientos de los Pacientes Tomar muestras al paciente ogic Procedimiento Analitico
e Orden de anélisis
Identificar la muestra
Enviar la muestra al laboratorio
RECURSOS
TECNOLOGICO Y MATERIALES HUMANOS FINANCIERO

pacientes.

Instrumentos de laboratorio para toma de muestras biol6gicas de los

Auxiliar de laboratorio, Laboratorista

Presupuesto del Laboratorio

RIESGOS

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Jessics Pujota
Estudiante CINDU

Ing. Marcelo Vacas
Director de Tesis

Dra. Lucia Toro Moreno
Directora Laboratorio Clinico Santo Domingo
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4.5.Costo Asociados para la acreditacion de Laboratorios Clinicos bajo a norma NTE
INEN/ISO 15189.

4.5.1. Procedimiento para acreditacion de laboratorios clinicos

El proceso de acreditacion consta de diferentes etapas donde se aplica requisitos necesarios
para llegar al objetivo, el proceso de acreditacion es semejante a los laboratorios de ensayos.
A continuacion, se describe las actividades que se llevan a cabo en cada procedimiento, toda
informacidn relacionado a este apartado es proporcionado por el SAE a través de su plataforma

virtual.
1. Solicitud de acreditacién

El laboratorio, debe presentar en el SAE, la Solicitud de Acreditacion en el formato
correspondiente, la misma que debe ser firmada por el representante legal, se debe indicar al
alcance de acreditacion claramente definido y se debe adjuntar todos los anexos requeridos.
Con referencia de pago de la tarifa vigente de “apertura de expediente” sera condicidon necesaria
para poder inhiciar el proceso de acreditacion y se asignard un nimero de expediente a la

solicitud (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2017).
2. Planificacion de evaluacion inicial

e EIl Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, designa un equipo evaluador segun sea el
alcance al que desea la acreditacion el Laboratorio.

o EISAE, enviaal laboratorio solicitante, la proforma de costos estimada por los servicios
del proceso de acreditacion, conforme a lo establecido en las tarifas vigentes y a la

solicitud presentada.
(Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2017)
3. Evaluacion

El equipo evaluador designado por el SAE, realiza en primer lugar, una evaluacion
documental, con la finalidad de determinar el cumplimiento del sistema de gestion y de los
procedimientos técnicos con los requisitos de la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 o NTE
INEN ISO 15189 y se emitira unlInforme de Evaluacibn Documental.

Posteriormente el equipo evaluador realiza una evaluacién in situ, verificando el sistema de
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gestion, la aplicacion de sus procedimientos y la competencia técnica del personal. Se verifica
los resultados en la participacion en pruebas de intercomparacién y calibraciones (Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano, 2017).

La evaluacidn se da por concluida luego de una reunion de cierre entre el equipo evaluador
y personal del laboratorio, en la que se revisan los hallazgos encontrados. Como resultado se

emitird un Informe de Evaluacion.
4. Acciones correctivas

Segun (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2017). El laboratorio deberd presentar las
acciones correctivas y evidencias de su implementacion, para las no conformidades detectadas

en un plazo no mayor a 180 dias calendario.
5. Toma de decision

Segun (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2017). La decisidn de acreditacion se tomara
considerando toda la informacién relacionada a la evaluacién y acciones tomadas por el

laboratorio para solventar los hallazgos detectados.
6. Mantenimiento

o La acreditacion tiene un periodo de validez de 4 afios, en cuyo lapso se realizan
evaluaciones de vigilancia.
o La primera vigilancia se realiza a los seis meses de haber recibido la acreditacion y

posteriormente se realizan visitas anuales.
7. Ampliacién de la Acreditacion

Segun (Servicio de Acreditacién Ecuatoriano, 2017)Los laboratorios acreditados pueden
ampliar sus alcances cuando lo deseen, requiriéndose para ello la evaluacion y demostracion

de conformidad respectiva.
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8. Terminacion de la acreditacion

La acreditacion puede ser retirada, si no se cumple con los requisitos pertinentes y existe
afectacion de la competencia técnica y calidad de resultados de la actividad de la evaluacion
de la conformidad, asi como incumplimiento con las obligaciones del acreditado (Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano, 2017).

4.5.2. Costos asociados para la acreditacion de laboratorios clinicos bajo la NTE
INEN/ISO 15189

A continuacion, se muestra el costo aproximado para la implementacion de la norma, en un
laboratorio de ensayo, los costos se han estimado tomando en cuenta los gastos maximos
realizados para los aspectos que se indica en la tabla 24, este hace referencia a los laboratorios
de EMAPA (Empresa Pablica de Agua Potable) de la ciudad de Ibarra que ya ha realizado la
implementacion de la norma. Este costo se puede tomar como base para realizar la acreditacion de
un laboratorio clinico, ya que los requisitos establecidos en las normas ISO IEC 17025 Y NTE
INEN/ISO 15189 son similares.

Tabla 24: Costos Asociados a la Acreditacion

ASPECTO COSTO OBSERVACIONES
APROXIMADO
GASTOS DURANTE | Capacitaciones $ 3500,00
TODO EL Calibraciones (*) $ 1700,00
PROYECTO Mantenimiento $ 3600,00
equipos (*)
GASTOS QUE SE Levantamiento e $ 5300,00 Incluye honorarios del
REALIZAN UNA implementacion documentador.
SOLA VEZ documentacion
DURANTE TODO Ensayos de validacion $ 700,00 Se cuenta este estimado
EL PROYECTO ) para un solo ensayo.
Ensayos de $ 360,00
incertidumbre (-)
Levantamiento de no $ 200,00 Se tiene estimado para
conformidad cubrir aspectos de
(auditoria) correccién documental.
Pago de $ 900,00 Promedio de polizas
Responsabilidad Civil existentes dentro de
™)-() varios laboratorios,
estas varian entre $
650,00 a $ 1080,00,
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dependiendo el nimero
de ensayos acreditados

Auditoria de $ 5400,00 Es el costo méaximo,

Acreditacion (*).(-) incluye revision
documental y visita de
evaluacion por parte del
ente acreditador.

Levantamiento de no $ 540,00 Se tiene estimado para
conformidades cubrir aspectos de
acreditacion correccion documental

y modificaciones que
deban efectuarse.

Costo de Certificacion $ 3000

Total $ 25.200,00
Fuente: Rosero Portilla Daniela Estefania Trabajo de Grado Ingenieria Industrial
Elaborado por: La autora

(*) Después de obtener la acreditacion el laboratorio debe contar con presupuesto para cubrir
estos gastos para mantener la acreditacion, en el caso de auditorias posteriores para el
mantenimiento de la acreditacion el costo se reduce entre un 30% a 40%.

(-) Estos costos pueden incrementarse de acuerdo con el nimero de ensayos gue se acrediten.

45.1.1. Calculo del ROI (Return Out Investment/Retorno de la Inversion) de la
Implementacion de la Norma ISO/IEC 17025:2006.

Con la informacion proporcionada por parte de EMAPA-I se procede a comprobar los
resultados y medir la rentabilidad de la implantacion de la Norma ISO/IEC 17025:2006
utilizamos el ROI, que es un valor econémico generado como resultado de la realizacion de
proyectos. Con este dato, podemos medir el rendimiento que hemos obtenido de una inversion.
(Fitz, 2013)

Calcularlo es fundamental para tomar la decision de inversiones futuras. Se convierte en la
relacion entre la inversion y los beneficios generados de ventas directas. Para calcularlo se

utiliza la siguiente formula:

ROI = (Beneficio — Inversidn) / Inversion
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En la tabla 25, se hace la descripcion del costo de la inversion del primer afio, dando un total
de $22.200.

Tabla 25: Inversion en el primer afio

Inversion Primer Afio Descripcién de la
inversion (ler Afo)

1. Salarios y prestaciones sociales, personal
adicional para labores de secretariado, $5.300,00
digitacion y estandarizacion de procesos.

2. Compra de equipos de computo y

Costo de la Inversion

suministros de oficina adicional para el $1.060,00
personal involucrado en el proyecto.

3. Adecuaciones de planta fisica necesarias. $ 3.600,00
4. Adecuac!ones en las areas de recibo y $ 1.600,00
almacenamiento.

5. Servicios de metrologia para los equipos $1.700.00
de seguimiento y medicion. e

6. Formacion de auditores internos. $ 1.000,00
7. Contratacion de consultor para el

proyecto $2.000,00
8. Costos por auditoria de otorgamiento y $ 5.400.00
seguimiento. T

9. Provision para situaciones imprevistas
relacionadas con el proyecto. ( Logistica,

viaticos en caso de requerir evaluacién o $ 540,00
testificacion del proyecto fuera de la

institucion.)

Total $ 22.200,00

Fuente: Rosero Portilla Daniela Estefania Trabajo de Grado Ingenieria Industrial
Elaborado por: La autora

En la tabla 26, se describe los beneficios esperados de la inversion en el primer afio dando un total de
$29.500,00.

Tabla 26: Beneficios del primer afio

Beneficios del primer afio Beneficios Esperados de la Retorno de la Inversion
Inversion - ler Afio

1. Valor ventas adicionales (Clientes y mercados nuevos). $ 12.000,00

2. Ahorro por gastos en pago de garantias de calidad por $ 1.500,00
satisfaccion al cliente (quejas y reclamos).

3. Ahorro en gastos por reprocesos, desperdicio de $ 500,00
materiales, mano de obra por errores y defectos de la

produccion.

4. Ahorro en costos de produccion. $ 500,00

5. Valor ventas clientes retenidos por Certificacion $ 12.000,00

ISO/IEC 17025:2006.
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6. Valor aumento de imagen de marca de la empresa. $3.000,00
TOTAL $ 29.500,00
Fuente: Rosero Portilla Daniela Estefania Trabajo de Grado Ingenieria Industrial
Elaborado por: La autora

Al hacer una inversion inicial de $22.200,00 para la implantacion de la norma ISO/IEC
17025:2006, los beneficios que se espera para el primer afio son de $29.500,00. Haciendo el
calculo ROI (Retorno sobre la inversion), es de un 32,9 %, siendo un valor positivo en la
implementacion de la certificacién ISO y siendo un beneficio para el Laboratorio porque cada

dolar invertido en la implementacion se obtendra $32,90 de retorno en la inversion.

RETORNO SOBRE (Beneficio — Inversion) /
LA INVERSION Inversion 32,9%
(ROI (29.500,00-22.200,00)/29.500,00
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CONCLUSIONES

Al realizar la fundamentacion teorica, permitié conocer las principales caracteristicas y
lineamientos inmersas en el disefio de un sistema de gestion, para que el Laboratorio
cuente con todos los procedimientos, politicas y formatos basados en la Norma NTE
INEN-ISO 15189:2009.

En el diagndstico situacional se aplico la lista general de verificacion con los criterios
de acreditacion del SAE segun la norma para laboratorios clinicos, en cuanto a
resultados se obtuvo los siguientes porcentajes de cumplimiento con los requisitos que
plantea la norma mencionada: existe un cumplimiento total de 50%, el 30% no cumple
debido a que sus procedimientos no se encuentran debidamente documentados, vy el
20% no son de aplicacion para el Laboratorio se debe a su capacidad de servicio.

Se presenta el disefio del Sistema de Gestion para la acreditacion del laboratorio bajo
la norma referencia de este proyecto, contiene lineamientos para definir las politicas,
objetivos, procedimientos y funciones del personal involucrado en el sistema de
gestion, que permite trabajar organizadamente. Toda la informacion necesaria se

encuentra documentada anexadas a este trabajo.
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RECOMENDACIONES

La aplicacion de la Norma NTE INEN-ISO 15189 implica gestionar los recursos
necesarios para el levantamiento del sistema entre ellos se encuentran las referencias
bibliograficas base para realizar un estudio previo. Por lo tanto, es de vital importancia

contar con un asesoramiento especializado.

La documentacion de los procedimientos resulta importante ya que permite el
adiestramiento e induccién en el puesto de trabajo y evita su alteracién arbitraria por lo
que, se recomienda documentar, archivar y controlar todo tipo informacion, de esta
manera se estaria dando cumplimiento con los requisitos de la Norma para los
laboratorios clinicos. Adicionalmente se recomienda tener la descripcion de los puestos
de trabajo y las competencias que el personal con la que debe cumplir todos estos

criterios debe detallarse en un manual de funciones.

El sistema de gestion proporcionado en este proyecto esta sujeto a modificaciones por
parte de la directora del laboratorio y que debera ser actualizada cada cierto periodo de
tiempo. Considerar la realizacion de un Plan de Emergencia para el laboratorio, con la
finalidad de dar conocimiento al personal, sobre la prevencion ante la presencia de

amenazas naturales e imprevistos.
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