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RESUMEN

Introduccion: Los laboratorios clinicos constituyen un pilar fundamental dentro del
sistema de salud, ya que una proporcion significativa de las decisiones médicas depende de la
confiabilidad de sus resultados. En Ecuador, la regulacion y control de estos establecimientos
se encuentra a cargo de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada y del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, mediante formularios de
inspeccion y lista de verificacion basados en documentos normativos nacionales. No obstante,
la norma ISO 15189:2022 establece requisitos actualizados de calidad y competencia técnica,
por lo que resulta necesario evaluar el grado de correspondencia entre estos instrumentos
nacionales y la normativa internacional vigente.

Metodologia: Se desarrolld un estudio con enfoque mixto, de tipo cualitativo y
cuantitativo. Se realizd un andlisis mediante la sintesis de los requisitos de la norma ISO
15189:2022, los cuales fueron organizados en una lista de cotejo estructurada en tres ejes:
recursos, procesos y sistema de gestion de la calidad. Posteriormente, se aplicd un analisis
cuantitativo asignando valores dicotomicos (1 = cumple, 0 = no cumple) para medir el nivel de
correspondencia entre la norma internacional y los documentos vigentes utilizados por ACESS,
segun el nivel de complejidad del laboratorio clinico, y SAE. Los resultados se expresaron en
porcentajes y se clasificaron en niveles de cumplimiento.

Resultados: El nivel de correspondencia fue variable entre los requisitos establecidos
en la norma ISO 15189:2022 y los documentos nacionales. Para los formularios de inspeccion
del ACESS aplicados a laboratorios clinicos de baja y mediana complejidad se evidenci6é un
cumplimiento de 66 %, 44 % y 62 % correspondiente al eje de los requisitos de los recursos,
requisitos del proceso y requisitos del sistema de gestion, respectivamente. Para los laboratorios
de alta complejidad, cumplimientos de 17 %, 4 % y 0 % correspondiente al eje de los requisitos
de los recursos, requisitos del proceso y requisitos del sistema de gestion. Por su parte, la lista
de verificacién del SAE evidencié un porcentaje de cumplimiento de 95 %, 88 % y 99 %
correspondiente al eje definidos en el estudio. Sin embargo, se identificd la necesidad de
actualizacion del documento vigente para incorporar de manera integral los cambios
introducidos en la version 2022 de la norma.

Conclusiones: Si bien los documentos nacionales utilizados por el ACESS y SAE
incorporan varios elementos fundamentales de la norma ISO 15189:2022, aun existen brechas
importantes que limitan una alineacion completa con los estandares internacionales. La
actualizacion y armonizacion de los formularios de inspeccion y listas de verificacion permitira
fortalecer los sistemas de gestion de calidad de los laboratorios clinicos en Ecuador, facilitar el
cumplimiento progresivo de los requisitos de acreditacion y contribuir a la mejora continua, la
seguridad del paciente y la confiabilidad de los resultados.

Palabras clave: ISO 15189:2022; laboratorio clinico; inspeccion; acreditacion.



ABSTRACT

Introduction: Clinical laboratories are a fundamental pillar of the healthcare system, as
a considerable proportion of medical decisions depend on the reliability of their results. In
Ecuador, the regulation and control of these establishments are the responsibility of the Agency
for Quality Assurance in Health Services and Prepaid Medicine, as well as the Ecuadorian
Accreditation Service, through the use of inspection forms and checklists based on national
regulatory documents. However, the ISO 15189:2022 standard establishes updated
requirements for quality and technical competence; it is necessary to evaluate the degree of
correspondence between these national instruments and current international regulations.

Methodology: A mixed-method study was developed, combining qualitative and
quantitative analysis methods. An analysis was performed by synthesizing the requirements of
ISO 15189:2022, which were organized into a checklist structured around three areas:
resources, processes, and quality management systems. Subsequently, a quantitative analysis
was applied, assigning dichotomous values (1 = complies, 0 = does not comply) to measure the
level of correspondence between the international standard and the current documents used by
ACESS, taking into account the level of complexity of the clinical laboratory and SAE. The
results were expressed as percentages and classified into levels of compliance.

Results: The level of alignment varied between the requirements established in ISO
15189:2022 and national documents. For the ACESS inspection forms applied to low- and
medium-complexity clinical laboratories, compliance rates of 66 %, 44 %, and 62 % were
observed for the resource requirements, process requirements, and management system
requirements, respectively. For high-complexity laboratories, compliance rates of 17 %, 4 %,
and 0 % were observed for the same areas. Meanwhile, the SAE checklist showed compliance
rates of 95 %, 88 %, and 99 % for the same areas. However, an update to the current document
was identified to fully incorporate the changes introduced in the 2022 version of the standard.

Conclusions: The study concludes that, although the national documents used by
ACESS and SAE incorporate several fundamental elements of the ISO 15189:2022 standard,
there are still significant gaps that limit full alignment with international standards. Updating
and aligning inspection forms and checklists will strengthen the quality management systems
of clinical laboratories in Ecuador, facilitating progressive compliance with accreditation
requirements and contributing to continuous improvement, patient safety, and the reliability of
results.

Keywords: ISO 15189:2022; clinical laboratory; quality control; inspection;
accreditation.
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CAPITULO 1

1.1 Introduccion

Los laboratorios clinicos desempenan un papel fundamental en el sistema sanitario ya
que proporcionan informacion esencial para el diagnostico, tratamiento y prevencion de
enfermedades; se estima que el 70 % de las decisiones médicas se basan en los resultados
obtenidos, por este motivo, todas las actividades realizadas que comprenden el pre andlisis,
analisis y post analisis deben estar basadas en normas actualizadas, de caracter nacional o
internacional, lo que permitira estandarizar procesos con el fin de evitar errores que puedan
conducir a diagnosticos erréneos lo que garantiza la seguridad del paciente (Quintana Ponce et

al., 2024).

Un sistema de gestion de calidad (SGC) es un conjunto de procesos, politicas y recursos,
el cual se basa en cinco ejes claves: implementacion de una politica de calidad que detalla los
principios y compromisos de la organizacion, establecimiento de objetivos de calidad,
planificacion e implementacion de métodos para alcanzarlos, control de los procesos
documentando la informacion obtenida mediante registros, manuales y procedimientos
estandarizados con el fin de asegurar que sean eficaces mediante el monitoreo y evaluacion de
los mismos, y analisis los resultados obtenidos para aplicar acciones correctivas con el fin de

establecer un proceso de mejora continua (Céspedes Quevedo et al., 2022).

La gestion de calidad comprende la evaluacion y mejora continua de las no
conformidades presentadas dentro de los procesos. Por este motivo, la implementacion de un
sistema de gestion de calidad proporciona a los laboratorios clinicos procesos sistematicos, los
cuales cumplen con requisitos establecidos para asegurar la validez de los resultados, optimizar
el uso de equipos, reactivos e insumos y mejorar la credibilidad de la institucion (Laz Velasquez

& Lino Villacreses, 2022).

En Ecuador, la regulacion, inspeccion y emision del permiso de funcionamiento de los
laboratorios clinicos se encuentra a cargo del Ministerio de Salud Publica (MSP); dicha entidad
establece las politicas, normas y lineamientos técnicos enfocados en el correcto funcionamiento

de los establecimientos de salud, incluyendo los laboratorios clinicos. Como parte de su
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estructura de control, la entidad delega a la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS) la responsabilidad de inspeccionar,
supervisar y autorizar el funcionamiento de los laboratorios clinicos mediante la aplicacion de
formularios de inspeccion que permiten verificar el cumplimiento de los estandares establecidos

mediante normas nacionales (Ministerio de Salud Publica, 2025).

A suvez, el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) actiia como el tnico organismo
nacional de acreditacion, entidad que se encarga de evaluar la competencia técnica de los
laboratorios clinicos mediante listas de verificaciéon, las cuales se basan en normas
internacionales, como la ISO 15189, con el fin de asegurar la competencia técnica y la

confiabilidad de los resultados (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2025).

De esta manera, el MSP, ACCES y SAE conforman un sistema articulado de regulacion
y control que busca garantizar la calidad, seguridad y confiabilidad de los servicios de salud a

nivel nacional.

El presente trabajo analiza las normas locales vigentes y propuestas por los entes de
control para el sector salud en Ecuador, particularmente para los laboratorios clinicos, segiin su
nivel de complejidad para contrastarlos con los criterios de la norma ISO 15189:2022

identificando coincidencias, diferencias y aspectos no cubiertos.

1.2 Justificacion

En el contexto actual de la gestion de calidad dentro de los laboratorios clinicos, es
fundamental que los instrumentos utilizados para realizar inspecciones por los entes de control

nacional determinen de manera objetiva los requisitos de calidad y competencia técnica.

Por este motivo, los formularios de inspeccion y listas de verificacion de los laboratorios
clinicos otorgados por los entes de control nacional, ACESS y SAE, deberian estar alineados a
normas internacionales con el fin de estandarizar los requisitos minimos a cumplir, unificando
los criterios a ser evaluados, estableciendo una equivalencia entre los estandares nacionales con
los internacionales. A su vez, el establecer un formulario de inspeccion estandarizado con

normas internacionales fortaleceria la transparencia y consistencia al momento de las

12



inspecciones realizadas. Ademas, contribuiria a adoptar una cultura de calidad dentro del
sistema de salud lo que incrementaria de forma significativa la credibilidad institucional,
seguridad y confianza del paciente y la integracion de los establecimientos de salud nacionales

dentro de redes internacionales de aseguramiento de la calidad.

Este estudio posee gran relevancia ya que aporta al fortalecimiento de los sistemas de
gestion de calidad en los laboratorios clinicos del Ecuador. Al realizar un analisis comparativo
estructurado de los documentos nacionales como formularios de inspeccion y listas de
verificacion versus normas internacionales, como lo es la norma ISO 15189:2022, se busca
determinar el nivel de correspondencia evidenciando posibles vacios, diferencias y similitudes.
Los resultados obtenidos de este analisis proporcionaran una base objetiva la cual orientara a
los entes de control nacionales, ACESS y SAE, a realizar actualizaciones o mejoras de sus
documentos con el fin de alinear los estdndares nacionales a normativas internacionales. A su
vez, este estudio puede servir como referencia para futuros procesos de estandarizacion a nivel

nacional.

Desde una perspectiva econdmica, la correcta implementacion de un SGC basado en
normas internacionales contribuiria de forma significativa a la eficiencia operativa y
sostenibilidad financiera de los laboratorios clinicos. La estandarizacion de procesos reduce los
errores en las fases de preanalisis y analisis, disminuyendo la necesidad de repetir procesos de
analisis logrando un ahorro considerable optimizando la utilizacién de insumos. En conjunto,
estas acciones elevan los estdndares de calidad y confiabilidad de los resultados, también
fortalecen la competitividad y rentabilidad econdmica de los laboratorios clinicos dentro del

sistema de salud (Azua-Menéndez et. al., 2024).

1.3 Planteamiento del problema

En Latinoamérica, la acreditacion de laboratorios clinicos bajo la norma ISO 15189,
presenta niveles notablemente reducidos en comparacion con la cantidad total de laboratorios
existentes en cada pais. A pesar de que esta norma ha sido adoptada en muchos paises de la
region como estandar internacional para mejorar la calidad de los servicios prestados en los

laboratorios clinicos, la proporcion de establecimientos acreditados es muy baja, evidenciando
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un reto importante para los sistemas de gestion de calidad implementados dentro del &mbito de

la salud (Alva Ruiz, 2023).

Entre las principales causas por las cuales se presentan bajas tasas de acreditacion en
Latinoamérica se incluyen los factores socioeconomicos, la complejidad del proceso de
acreditacion, la naturaleza voluntaria de la acreditacion y la desigualdad en el apoyo
institucional y poco acceso a recursos financieros por lo cual las restricciones presupuestarias
constituyen una barrera significativa para culminar el proceso de acreditacion, ya que se
requiere la asignacion de recursos para mejorar la infraestructura, proporcionar capacitacion y
formacién continua al personal y desarrollar una adecuada gestion documental con el fin de
cumplir con los requisitos establecidos en la norma ISO 15189. A su vez, la implementacion de
sistemas de gestion de calidad ajustados a los requisitos establecidos en la norma requiere
cambios profundos en procesos internos que abarcan aspectos, tanto técnicos como
administrativos, a largo plazo por parte de la direccion del laboratorio clinico (Peruzzetto et al.,

2025).

Dentro de la naturaleza de la acreditacion, en la mayoria de los paises latinoamericanos
este proceso es de caracter voluntario, no es un requisito obligatorio impuesto por la autoridad
nacional de salud para la obtencion del permiso de funcionamiento o el proceso de legalizacion
del establecimiento. Por este motivo, el interés de acreditarse se reduce considerablemente a

pesar de ser un beneficio (Alva Ruiz, 2023).

Por otro lado, no todos los paises han desarrollado organismos acreditadores o politicas
claras que promuevan y faciliten la acreditacion contribuyendo asi a que el avance en la
implementacion de sistemas de gestion de calidad y acreditaciones sea desigual entre las
naciones de la region. Aunque paises con mayor apoyo institucional como Argentina o Brasil
muestran avances significativos dentro de este proceso; otros paises como Cuba, Bolivia o
Uruguay, que no tienen un respaldo institucional s6lido, desisten y evitan participar (Alva Ruiz,

2023).

Ecuador, al igual que muchos paises de la region, enfrenta una tasa baja de acreditacion
de laboratorios clinicos. De acuerdo con lo sefialado por Alva Ruiz (2023), de aproximadamente
4000 laboratorios clinicos publicos y privados existentes en el pais, unicamente 8 han alcanzado

la acreditacion bajo la norma ISO 15189, esta situacion refleja las dificultades estructurales y
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normativas que enfrentan los laboratorios clinicos para acceder a futuros procesos de

acreditacion.

No obstante, considerando la elevada cantidad de laboratorios clinicos existentes a nivel
nacional, resulta complejo que todos logren acreditarse a largo plazo. En este contexto, resulta
fundamental que los criterios a ser evaluados dentro de los formularios de inspeccion y
documentos normativos nacionales utilizados se encuentren alineados con la norma ISO 15189

de manera que faciliten el cumplimiento progresivo de los estandares de calidad.

Bajo este enfoque, una mayor proporcion de los laboratorios podrian avanzar de forma
gradual hacia la acreditacion a partir del propio proceso de inspeccidon ya que previamente
estarian cumpliendo con varios de los requisitos establecidos por la norma internacional,

reduciendo asi las brechas existentes entre la regulacion nacional y los criterios de acreditacion.
Por lo anteriormente expuesto, se propone la siguiente pregunta de investigacion:
(Cual es el nivel de correspondencia entre los documentos nacionales vigentes

utilizados para la acreditacion e inspeccion de laboratorios clinicos de baja, mediana y alta

complejidad, emitidos por el SAE y el ACESS, respectivamente, y los requisitos establecidos

en la norma internacional ISO 15189:2022?

1.4 Objetivos
1.4.1 Objetivo general

Evaluar el nivel de correspondencia entre los criterios de la norma ISO 15189:2022 para
Laboratorios Clinicos y los requisitos establecidos en los documentos vigentes de SAE y
ACESS por nivel de complejidad, 2025.

1.4.2 Objetivos especificos

Analizar el nivel de correspondencia entre los criterios definidos por SAE y los

requisitos de la norma ISO 15189:2022.
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Analizar el nivel de correspondencia entre los criterios definidos por el ACESS para
laboratorios clinicos, segun su nivel de complejidad: alta, mediana y baja complejidad, y los

requisitos de la norma ISO 15189:2022.

Describir las diferencias entre los criterios de la norma ISO 15189:2022 y los criterios

aplicados por SAE y ACESS en Ecuador.

1.5 Delimitacion del estudio

El estudio analiz6 inicamente los documentos vigentes y disponibles propuestos por los
entes de control nacionales (SAE y ACESS) utilizados para realizar la inspeccion in situ de los
laboratorios clinicos con el fin de obtener el permiso de funcionamiento y la acreditacion versus

la norma ISO 15189 en su version 2022.

En el andlisis no se incluy6 documentos normativos vigentes adicionales enfocados en

la evaluacion de los laboratorios clinicos como resoluciones o acuerdos ministeriales.
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CAPITULO 11

2.1 Antecedentes

La calidad de los resultados obtenidos en los laboratorios clinicos depende en gran
medida de la gestion de los recursos y de los procesos ejecutados en las fases preanalisis,
analisis y post andlisis. E1 MSP es el ente regulatorio nacional responsable de verificar la
vigencia anual de los documentos pertinentes solicitados al momento de realizar inspecciones
programadas en los laboratorios clinicos, tanto ptiblicos como privados, con el fin de obtener

un requisito legal, denominado Permiso de Funcionamiento (Quintana Ponce et al., 2024).

Para iniciar el proceso para la obtencion del Permiso de Funcionamiento, el
establecimiento de salud debe poseer un Registro Unico de Contribuyentes (RUC) activo,
obtener el unicédigo del Registro Unico de Establecimiento de Salud (RUES), realizar el
registro de los titulos de los profesionales de salud que laboran en el establecimiento en el
SENESCYT o su vez ante la Autoridad Sanitaria Nacional, presentar el certificado de
cumplimiento de los requisitos emitido por el ACESS y la documentacion apropiada que
acredite a la designacion como responsable técnico del establecimiento de salud (Briones-

Bermeo et. al., 2021).

Para la obtencion del certificado de cumplimiento, el ACESS realiza una inspeccion in
situ para verificar la existencia de los requisitos de infraestructura, equipamiento, personal,
procedimientos, bioseguridad y ética profesional, los cuales se encuentran detallados en el
formulario de inspeccion para laboratorios clinicos, que depende de su nivel de complejidad.
Su objetivo es garantizar que estos establecimientos funcionen bajo criterios unificados
habilitando su funcionamiento legal (Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios

de Salud y Medicina Prepagada [ACCESS], s. f.).

El formulario de inspeccion de los laboratorios clinicos es un documento de caracter
publico el cual se encuentra disponible de forma gratuita en la pagina oficial del ACESS,
descritos en la Tabla 1. Existen tres tipos diferentes de formularios de inspeccion los cuales
presentan requisitos especificos alineados al nivel de complejidad del laboratorio clinico (baja,

mediana o alta).
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Tabla 1 Formularios inspeccion laboratorios por nivel complejidad

No. Tipo de Enlace publico
formulario
Formulario de inspeccion:
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/ FORMULARIOS/fichas/SESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVI
CIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.1Lab.clinicobajacomplejidad.pdf
Laboratorios ANEXO IG 01:
1 de baja http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/ FORMULARIOS/fichas/TERCERNIVELDEATENCION/3.1AMBULAT
complejidad  ORIO/anexos/ANEXO IG 01.pdf
ANEXO EG 01:
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/ FORMULARIOS/fichas/TERCERNIVELDEATENCION/3.1AMBULAT
ORIO/anexos/ANEXO EG _01.pdf
Formulario de inspeccion:
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/ FORMULARIOS/fichas/SESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVI
CIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/S.3.2L ab.clinicomedianacomplejidad.pdf
Laboratorios ANEXO IG 01:
2 de mediana  http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/ FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_IG-
complejidad  Ol.pdf
ANEXO EG _01:
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/ FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo EG_01.p
df
Formulario de inspeccion:
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/ FORMULARIOS/fichas/SESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVI
CIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.3Lab.clinicoaltacomplejidad.pdf
Laboratorios ANEXO IG 01:
3 de alta http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/ FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_IG-
complejidad  O1.pdf

ANEXO EG _01:
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/ FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_EG_01.p
df
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http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/5ESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVICIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.1Lab.clinicobajacomplejidad.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/5ESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVICIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.1Lab.clinicobajacomplejidad.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/TERCERNIVELDEATENCION/3.1AMBULATORIO/anexos/ANEXO_IG_01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/TERCERNIVELDEATENCION/3.1AMBULATORIO/anexos/ANEXO_IG_01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/TERCERNIVELDEATENCION/3.1AMBULATORIO/anexos/ANEXO_EG_01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/TERCERNIVELDEATENCION/3.1AMBULATORIO/anexos/ANEXO_EG_01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/5ESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVICIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.2Lab.clinicomedianacomplejidad.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/5ESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVICIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.2Lab.clinicomedianacomplejidad.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_IG-01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_IG-01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_EG_01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_EG_01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/5ESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVICIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.3Lab.clinicoaltacomplejidad.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/5ESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVICIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.3Lab.clinicoaltacomplejidad.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_IG-01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_IG-01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_EG_01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_EG_01.pdf

Dentro de estos documentos se detallan los requisitos minimos necesarios para aprobar
la inspeccion y obtener el Permiso de Funcionamiento anual. Estos requisitos cubren tres
grandes ejes: requisitos de la estructura general, requisitos de las areas de preanalisis, analisis
y post analisis y requisitos de almacenamiento de reactivos, dispositivos y muestras sanguineas.
A su vez, se anexan dos documentos denominados ANEXO EG 01 y ANEXO IG 01, (Tabla
1), los cuales detallan de forma especifica las caracteristicas en relacion con las instalaciones

del laboratorio clinico.

La lista de verificacion F-PA01-11-R01-Lista-verificaciéon-Lab-Clinicos, emitida por el
SAE es utilizada para la inspeccion de los laboratorios clinicos en el proceso de acreditacion.
Este documento nacional permite evaluar de manera sistematica el cumplimiento de los
requisitos de gestion de la calidad y competencia técnica enfocados en la norma ISO 15189. Se
organiza en secciones que abarca la organizacion y gestion, el sistema de gestion de calidad, el
control de documentos y registros, los procesos preanaliticos, analiticos y post analiticos, el
aseguramiento de la calidad de los resultados, la gestion de no conformidades y mejora continua

(Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2025).

Por este motivo, los formularios de inspeccion y listas de verificacion de los laboratorios
clinicos usados por ACESS y SAE deberian estar alineados a normas internacionales con el fin
de estandarizar los requisitos a cumplir, buscando un nivel mas que el cumplimiento minimo,

permitiendo aumentar el nivel en la calidad de prestacion que ofrecen estos establecimientos.

De forma adicional, la unificacién en los criterios empleados para evaluar a los
laboratorios clinicos permite una equivalencia entre los estandares nacionales, con los de
cardcter internacional, fortaleciendo la transparencia y consistencia al momento de las
inspecciones realizadas lo que contribuye para adoptar una cultura de calidad dentro del sistema
de salud, aumentando de forma significativa la credibilidad institucional, la seguridad y
confianza del paciente y la integracion de los establecimientos de salud nacionales dentro de

redes internacionales de aseguramiento de la calidad.

19



2.2. Regulacion vigente en Ecuador para laboratorios clinicos

El Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos, oficializado
mediante el Acuerdo Ministerial 2393 en el afio 2006, establece un marco regulatorio de
caracter legal y cumplimiento obligatorio dentro de todo el territorio nacional. Este documento
fue creado con el objetivo de regular el funcionamiento técnico y administrativo de los
laboratorios clinicos debido a una falta de estandarizacion a nivel nacional lo cual provocaba
diferencias en la calidad de los resultados. A su vez, MSP ejerce funciones de vigilancia, control
y autorizacion de permisos de funcionamiento en concordancia con lineamientos

internacionales de calidad (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2012).

El reglamento presenta requisitos de infraestructura, equipamiento, personal,
procedimientos, bioseguridad y ética profesional. Dentro de sus requisitos de infraestructura,
menciona que todos los laboratorios clinicos deben contar con areas fisicas diferenciadas para
las fases preanalitica, analitica y post analitica las cuales presentan caracteristicas especificas
en cuanto a pisos, paredes, ventilacion, iluminacion, drenaje funcional, electricidad y control

ambiental adecuado (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2012).

A su vez, detalla requisitos de equipamiento, los cuales son aplicados de forma diferente
dependiendo del nivel de complejidad del laboratorio clinico. Dentro de los requisitos del
personal competente, el grado académico a cumplir esta asociado con la obtencién de un titulo
universitario en Laboratorio Clinico, Bioquimica o afines, registrado ante el MSP. Ademas, se
enfatiza la importancia de la competencia profesional y la actualizacion constante mediante
capacitacion continua en técnicas analiticas, bioseguridad y control de calidad (Ministerio de

Salud Publica del Ecuador, 2012).

Dentro de los requisitos de los procedimientos, la norma exige de forma obligatoria
estandarizar los procedimientos operativos del laboratorio mediante manuales, en los cuales se
engloben todas las actividades realizadas dentro de la fase preanalitica, analitica y post analitica.
La estandarizacion de procesos constituye la base para la implementacion de un sistema de
gestion de calidad, el cual dicta de manera documentada, que todas las actividades se ejecuten
conforme a los requisitos técnicos establecidos con el objetivo de disminuir la variabilidad en

los resultados (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2012).
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En relacion con los requisitos de bioseguridad, se incorporan lineamientos basados en
normas internacionales proporcionadas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en los
cuales, el uso obligatorio de los equipos de proteccion personal (EPP) y el manejo adecuado de
los desechos para prevenir infecciones y accidentes laborales es vital. Por ultimo, la norma
establece requisitos éticos profesionales enfocados en los derechos del paciente y la
confidencialidad de su informacion, tanto datos personales como resultados obtenidos de los
exdmenes realizados, logrando proporcionar al paciente seguridad (Ministerio de Salud Publica

del Ecuador, 2012).

El Acuerdo Ministerial 2393 — Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios
Clinicos se alinea con los principios de la norma ISO 15189:2022 ya que busca unificar los
requisitos nacionales con base en estandares internacionales. Este enfoque permite que los
laboratorios clinicos en Ecuador adopten practicas basadas en criterios internacionales
facilitando su preparacion para procesos de acreditacion. Aunque las normas difieran en su
ambito de aplicacién, ambas comparten un objetivo en comun el cual se centra en garantizar

resultados confiables, proporcionar seguridad al paciente y promover la mejora continua.

2.3 Servicio de Acreditacion Ecuatoriano

El SAE es la entidad nacional encargada de otorgar la acreditacion a los
establecimientos del area de la salud, incluyendo los laboratorios clinicos. La evaluacion de la
acreditacion garantiza que los resultados proporcionados sean técnicamente validos, confiables
y reconocidos a nivel nacional e internacional. En el caso de los laboratorios clinicos, el SAE
evalta el cumplimiento de los requisitos de calidad y competencia técnica establecidos en la

norma [SO 15189 (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2025).

Para llevar a cabo las evaluaciones y otorgar la acreditacion, se utilizan diversos
documentos normativos y técnicos propios, entre ellos se encuentran las listas de verificacion
con las cuales se realiza la inspeccion in situ de los laboratorios clinicos con el fin de asegurar
el cumplimiento de los requisitos necesarios. La lista de verificacion contiene preguntas
agrupadas por secciones, las cuales se basan en la norma ISO 15189 y normativas nacionales
con el fin de detallar algunos aspectos que deben ser contemplados dentro del sistema de gestion

de calidad previamente implementado.
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El documento utilizado actualmente para la inspeccion de los laboratorios clinicos es la
Lista general de verificacion de cumplimiento de los Criterios de Acreditacion F-PAO1-11-
RO1-Lista-verificacion-Lab-Clinicos del SAE segin la norma ISO 15189:2012 la cual se
encuentra publicada y es de acceso publico. Cabe sefialar que dicha lista de verificacion fue
elaborada en base a la version 2012 de la norma ISO 15189, debido a que hasta el momento no
se han emitido documentos oficiales de evaluacion actualizados que incorporen de manera

formal los requisitos establecidos en la version 2022.

2.4 Norma ISO 15189

Las normas ISO son un conjunto de estdndares internacionales creados por la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) que establecen requisitos para garantizar
la calidad, seguridad y eficiencia de productos, servicios y sistemas. Son elaboradas mediante
el didlogo en comités técnicos conformados por expertos en los que se realizan borradores de
normas las cuales se discuten y revisan con el fin de llegar a un consenso internacional. Al
unificar los criterios a nivel internacional se logra mejorar la gestion de los procesos y aumentar
el nivel de calidad de los productos o servicios proporcionados por todas las industrias en

cualquier ambito (Quintana Ponce et al., 2024).

La principal norma internacional aplicable a los laboratorios clinicos o de analisis es la
norma ISO 15189:2022. Fue creada especificamente para los laboratorios clinicos de
diagnostico, tomando como referencia las normas ISO/IEC 17025, la cual es aplicable a los
laboratorios de ensayo y la ISO 9001, la cual se enfoca en establecer, implementar y mejorar

de manera continua un SGC (Esparza, 2023).

El objetivo de esta norma es promover el bienestar y la satisfaccion de los pacientes
aplicando un sistema de gestion de calidad basado en requisitos internacionales logrando
armonizar los procedimientos y métodos centrados en la verificacion de mantener la
competencia técnica. Este enfoque facilita la cooperacion entre los laboratorios clinicos y otros
servicios de la rama de la salud; a su vez, facilita el intercambio de informacion para realizar
comparaciones de los resultados de andlisis obtenidos a nivel nacional con una fuente de
informacion a nivel internacional con el fin de aumentar la calidad y competencia de los

laboratorios clinicos (Quintana Ponce et al., 2024).
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La primera version de la norma ISO 15189 fue publicada en el afio 2003. Afios mas
tarde, en 2007 se publico la segunda version de la norma en la cual se realizaron ciertos ajustes
enfocados en la estructura de gestion y requisitos técnicos con el fin de facilitar su aplicacion y
evaluacion en procesos de acreditacion. La tercera edicion de la norma fue publicada en 2012
introduciendo un enfoque en la gestion de calidad, seguridad del paciente, competencia del
personal y mejora continua. La tltima version vigente de la norma se publicé en 2022, esta
norma integra la gestion de riesgos, seguridad del paciente, la digitalizacion de informacion y

a su vez implementa los ensayos en el punto de atencion (POCT) (Esparza Esparza, 2023).

La norma ISO 15189:2022 organiza su contenido en cinco grandes ejes con el fin de
establecer requisitos para: la estructura y gobernanza del laboratorio clinico, la gestion de los
recursos, los procesos dentro de las fases de preandlisis, andlisis y post andlisis, la
implementacion del sistema de gestion y la mejora continua (International Organization for

Standardization, 2022).

Los requisitos estructurales y de gobernanza detallan el contexto de la organizacion
dentro del dmbito legal, establece las responsabilidades de la direccion, politicas y objetivos
enfocados a la calidad. Los requisitos de los recursos detallan las necesidades de la competencia
técnica enfocados en el personal competente y su formacion continua, infraestructura y
ambiente seguro, equipamiento, reactivos y materiales consumibles. A su vez, se menciona la
importancia de los sistemas informaticos con el fin de asegurar la trazabilidad metrologica

mediante la obtencion de graficas y registros de las calibraciones.

Los requisitos del proceso detallan todas las actividades dentro de las fases de: pre
analisis, desde la recepcion de la solicitud de andlisis del paciente hasta la preparacion de la
muestra primaria para su correcto procesamiento; seguido de la fase de andlisis en la cual se
detallan los requisitos a seguir para el procesamiento de la muestra, se incluyen requisitos
enfocados a la verificacion y validacion de métodos asegurando la validez de los resultados ;
por ultimo en la fase del post andlisis se detallan los requisitos a seguir al momento de realizar
el informe de resultados y el correcto almacenamiento de las muestras. A su vez, se detallan los

requisitos de la gestion de la informacion y el control de datos.

Los requisitos del sistema de gestion detallan los puntos a ser evaluados con ayuda de

auditorias internas, revisiones por la direccion, indicadores de desempefio, comparaciones Inter
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laboratorios, control de documentos y registros, identificacion de los riesgos y oportunidades
de mejora. Por ultimo, los requisitos enfocados en la mejora continua detallan el proceso a
seguir para gestionar la recepcion de quejas, gestion de no conformidades y actividades

correctivas.

En conclusion, la norma ISO 15189:2002 se consolida como el principal referente
internacional para la evaluacion, acreditacion y mejora continua ya que integra en un solo marco
normativo los requisitos necesarios para garantizar la competencia técnica, la calidad analitica

y la seguridad del paciente dentro de los laboratorios clinicos.
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CAPITULO III
MARCO METODOLOGICO

3.1 Tipo de estudio

El estudio tiene un enfoque de investigacion mixta centrandose en la evaluacion del
nivel de correspondencia entre la norma internacional ISO 15189:2022 y los documentos de

evaluacion vigentes de los entes de control nacionales SAE y ACESS.

El analisis cualitativo en este estudio se enfocd en examinar las descripciones de cada
uno de los requisitos de los recursos, del proceso y del sistema de gestion establecidos en la
norma ISO 15189:2022 con el fin de interpretar la informacion, sintetizar y clasificarla dentro
de una lista de cotejo la cual fue utilizada como documento de referencia para realizar la
comparacion de los documentos vigentes de los entes de control nacional SAE y ACESS. La
lista de cotejo fue realizada mediante una tabla comparativa en Microsoft Excel en la cual cada
uno de los requisitos sintetizados se coloca como un criterio a ser evaluado (Anexo Lista cotejo

1.1).

El andlisis cuantitativo en este estudio se enfoca en asignar una ponderacién numérica
en funcidn de la presencia o ausencia de cada uno de los criterios a ser evaluados con el objetivo
de medir el grado de correspondencia entre la norma ISO 15189:2022 y los documentos
emitidos por los entes de control nacionales. Los valores numéricos asignados a cada criterio
fueron de: 1, si el criterio a ser evaluado se encontraba presente y 0, si el criterio a ser evaluado

no se encontraba presente.

3.2  Poblacion y muestra

La poblacion de este estudio estd constituida por los formularios de inspeccioén para
laboratorios clinicos segun su nivel de complejidad (alta, mediana o baja) y la lista de
verificacion para acreditacion de laboratorios clinicos, documentos vigentes oficiales

propuestos por ACESS y SAE, respectivamente. Los documentos se contrastaron con la norma
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ISO 15189 en su version 2022. Al incluir todos estos documentos vigentes, no hubo la necesidad

de implementar una estrategia de muestreo.

3.3 Fuentes de recoleccion de informacion

Los documentos utilizados en este estudio fueron obtenidos a través de fuentes oficiales
autorizadas y de acceso publico. En primer lugar, los formularios de inspecciéon de los
laboratorios clinicos, correspondientes a los distintos niveles de complejidad, fueron obtenidos
desde la pagina oficial del ACESS, como se detalla en la tabla 1. Por otra parte, la lista de
verificacion emitida por el SAE fue obtenida desde su pagina oficial de acceso publico a través
del siguiente enlace, https://www.acreditacion.gob.ec/wp-

content/uploads/downloads/2016/11/F-PA01-11-R01-Lista-verificacion-Lab-Clinicos.pdf

Finalmente, la norma ISO 15189:2022 fue obtenida mediante la compra directa del
documento  digital a  través del sitio web  oficial de la  ISO,

https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:15189:ed-4:v1:es.

34 Analisis de datos

El proceso de analisis de datos se desarrollo en varias etapas secuenciales las cuales
permitieron llevar a cabo el estudio y establecer el nivel de correspondencia entre la norma ISO
15189:2022 y los documentos nacionales de control y acreditacion utilizados por los entes de

control (ACESS y SAE).

En primer lugar, se realiz6 una sintesis cualitativa de los requisitos establecidos en la
norma ISO 15189:2022 para definir categorias y agrupamientos; fue necesario realizar un
desglose detallado de los requisitos y sub-requisitos organizados en tres grandes ejes: requisitos
de los recursos, requisitos de los procesos y requisitos del sistema de gestion, logrando
identificar los criterios esenciales que garantizan la calidad, competencia técnica y seguridad

del paciente.

Cada requisito posee una pequefia descripcion clara, utilizando un lenguaje técnico y

comprensible a fin de facilitar la evaluaciéon comparativa. Con base en la sintesis realizada, se
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disefi6 una lista de cotejo la cual incluyd todos los requisitos derivados de la norma
internacional. Dicho documento se utilizd como instrumento principal para comparar los
contenidos de: los formularios de inspeccién por nivel de complejidad de los laboratorios
clinicos (baja, mediana y alta) emitidos por el ACESS y la lista de verificacion para la

acreditacion para laboratorios clinicos emitida por el SAE.

Una vez asignadas las ponderaciones correspondientes, se procedié al céalculo del
porcentaje de cumplimiento de cada requisito evaluado. Para ello, se sum¢ el total de los puntos
obtenidos por el documento nacional en funcion de los criterios de los criterios identificados en
la lista de cotejo. Posteriormente, este valor fue dividido entre el niimero total de puntos
posibles previamente establecidos en la lista de cotejo. El resultado se multiplico por cien (100)
con el fin de expresar el nivel de cumplimiento en porcentaje, permitiendo determinar de
manera objetiva el grado de correspondencia entre los documentos nacionales y la norma ISO

15189:2022. Los porcentajes de cumplimiento fueron calculados mediante la siguiente formula:

Porcentaje de Total de puntos obtenidos por el documento nacional

x 100

cumplimiento por

O Total de puntos estipulados en la lista de cotejo
subrequisito

Para la interpretacion de los porcentajes de cumplimiento, se establecieron rangos de
correspondencia los cuales permitieron clasificar el nivel de alineaciéon de los documentos

nacionales con los requisitos de la norma ISO 15189:2022, como se detalla en la tabla 2.
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Tabla 2 Categorias de niveles de cumplimiento

R ,
ango -de Categoria Concepto
cumplimiento
Nivel de cumplimiento Ausencia de requisitos basicos o
1 <25% nulop evidencia documental que respalde su
aplicacion.
Nivel de cumplimiento Ausencia de ciertos requisitos o
2 26 % - 50 % np deficiencia en el desarrollo de
bajo : .
evidencia documental.
o o Nivel de cumplimiento ~ Presencia de requisitos que requieren
3 51%-75% . X ) . 3 :
intermedio o parcial mejoras en la evidencia documental.
Nivel de cumplimiento Presencia de requisitos correctamente
4 >76 % P documentados en concordancia con

alto

los estandares internacionales.

La categorizacion propuesta permitid analizar de forma comparativa los distintos

apartados evaluados y visualizar las areas criticas que demandan actualizacion o mejora dentro

de los documentos nacionales.
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CAPITULO IV
RESULTADOS

4.1 Lista de cotejo

Como primer resultado obtenido, se elabor6 una lista de cotejo basada en la norma ISO
15189:2022, herramienta fundamental para el desarrollo del andlisis posterior. Para su
elaboracion, se llevd a cabo una revision detallada y sistematica de cada una de las
descripciones cortas de los requisitos establecidos en la norma, de los cuales se extrajeron los
elementos esenciales que fueron definidos como criterios especificos de evaluacion. Estos
criterios se organizaron en una matriz disefiada en Excel, lo que permite una estructuracion

clara y el andlisis ordenado de la informacion.

La lista de cotejo, como se detalla en la Tabla 19: Anexo - Lista de Cotejo 1.1, se divide
en tres ejes principales de analisis: requisitos de los recursos, requisitos del proceso y requisitos
del sistema de gestion, (Tabla 3, Tabla 4 y Tabla 5, respectivamente). Cada eje contd con un
numero determinado de criterios y un puntaje maximo especifico, lo que permitié cuantificar

el nivel de correspondencia entre los documentos evaluados y la normativa internacional.

Tabla 3 Eje requisitos de los recursos norma ISO 15189:2022

No. Eje — Requisitos de los recursos Puntos por obtener %
1 Personal 28 15
2 Instalaciones y condiciones ambientales 31 17
3 Equipamiento 41 22
4 Cali'braci'én y trazabilidad metrologica del 23 13

equipamiento
5  Reactivos y materiales consumibles 36 20
6  Acuerdos de prestacion de servicios 6 3
7  Productos y servicios proporcionados externamente 18 10
Total 183 100
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Los 183 puntos totales asignados al eje de los requisitos de los recursos corresponden al
detalle de los subcriterios evaluados desde el numeral 1 (Personal) hasta el numeral 7

(Productos y servicios proporcionados externamente) descritos en la lista de cotejo 1.1.

Tabla 4 Eje requisitos del proceso norma ISO 15189:2022

No. Eje: Requisitos del proceso Puntos por obtener %
1 Procesos preanaliticos 85 29
2 Procesos analiticos o de andlisis 105 35
3 Procesos post analiticos 65 22
4  Trabajo no conforme 9 3
5  Control de datos y gestion de la informacion 19
6  Quejas 14 5

Total 297 100

Los 297 puntos totales asignados al eje de los requisitos del proceso corresponden al
detalle de los subcriterios evaluados desde el numeral 8 (Procesos preanaliticos) hasta el

numeral 13 (Quejas) descritos en la lista de cotejo 1.1.

Tabla 5 Eje requisitos del sistema de gestion norma ISO 15189:2022

No. Eje: Requisitos del sistema de gestion Puntos por obtener %
1 Requisitos generales 11 11
2 Control de documentos del sistema de gestion 24 23
3 Accionqs para aborde}r los riesgos y las 1 1

oportunidades de mejora
4  Mejora 6 6
5  No conformidades y acciones correctivas 11 11
6  Evaluaciones 22 21
7  Revisiones por la direccion 18 17
Total 103 100

Los 103 puntos totales asignados al eje de los requisitos del proceso corresponden al
detalle de los subcriterios evaluados desde el numeral 14 (Requisitos generales) hasta el

numeral 20 (Revisiones por la direccion) descritos en la lista de cotejo 1.1.
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Con base en el analisis comparativo realizado entre la lista de cotejo elaborada a partir
de los requisitos establecidos en la norma ISO 15189:2022 versus los formularios de inspeccion
del ACESS correspondientes a los tres niveles de complejidad (baja, mediana y alta) y la lista
de verificacion utilizada por el SAE para la acreditacion de laboratorios clinicos, se obtuvieron

los resultados que se describen a continuacion.

4.2 Laboratorios Clinicos de baja complejidad

El porcentaje global de cumplimiento del documento nacional utilizado por el ACESS
para la inspeccion de laboratorios clinicos de baja complejidad en el eje de los requisitos de los
recursos, requisitos del proceso y requisitos del sistema de gestion son de 66 %, 44 % y 62 %

respectivamente, como se detallan en las tablas 6, 7 y 8.

4.3 Laboratorios Clinicos de mediana complejidad

El porcentaje global de cumplimiento del documento nacional utilizado por el ACESS
para la inspeccion de laboratorios clinicos de mediana complejidad en el eje de los requisitos
de los recursos, requisitos del proceso y requisitos del sistema de gestion son de 66 %, 44 % y

62 % respectivamente, como se detallan en las tablas 9, 10 y 11.

En este caso, para la inspeccion de laboratorios clinicos de baja y mediana complejidad
los resultados obtenidos muestran una tendencia idéntica; esta similitud se debe a que el
formulario de inspeccidn para estos niveles mantiene la misma estructura dentro del contenido,

en cuanto a requisitos de evaluacion y control de calidad sin modificaciones.

La principal diferencia radica en el aumento del nimero de analitos a procesar de forma
obligatoria, este aspecto corresponde a una exigencia Unicamente técnica operacional mas que
a un requisito de gestion de calidad; se destaca que este incremento en la cantidad de pruebas
no se encuentra contemplado como un criterio a ser evaluado dentro de la comparacion del
documento por lo que no influye en el grado de cumplimiento obtenido. Unicamente presenta
variaciones operativas vinculadas al volumen y tipo de servicios diagnosticos que debe ofrecer

el establecimiento en este nivel, lo cual no incrementa el nivel de calidad.
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Tabla 6 Cumplimiento Eje requisitos de los recursos - laboratorios baja complejidad

Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos %
1 Personal 28 16 9
1.1 Generalidades 7 4 2
1.2 Requisitos de la competencia 15 7 4
1.3 Autorizacion 3 3 2
1.4 Formacion continua para el personal de procesos de gestion y técnicos 1 0 0
1.5 Registros del personal 2 2 1
2 Instalaciones y condiciones ambientales 31 31 17
2.1 Controles de la instalacion 12 12 7
2.2 Instalaciones de almacenamiento 8 8 4
2.3 Instalaciones para el personal 6 6 3
2.4 Instalaciones de toma de muestra 5 5 3
3 Equipamiento 41 20 11
3.1 Requisitos del equipamiento 3 2
3.2 Procedimiento de aceptacion del equipamiento 2 1
33 Instrucciones de uso del equipamiento 2 1
34 Mantenimiento y reparacion del equipamiento 11 2 1
3.5 Notificaciones de incidentes adversos del equipamiento 3 3 2
3.6 Registros del equipamiento 17 8 4
4 Calibracion y trazabilidad metrolégica del equipamiento 23 8 4
4.1 Generalidades 4 1 1
4.2 Calibracion del equipamiento 8 5 2
4.3 Trazabilidad metrologica de los resultados de medicion 11 2 1
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Continuacion Tabla 6...

Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos %
5 Reactivos y materiales consumibles 36 27 15
5.1 Generalidades 3 3 2
5.2 Recepcion y almacenamiento 4 4 2
53 Pruebas de aceptacion 5 3 1
5.4 Gestion del inventario 3 1 1
5.5 Instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante 1 1 2
5.6 Notificaciones de incidentes adversos 3 3 2
5.7 Registros 17 12 5
6 Acuerdos de prestacion de servicios 6 6 3
6.1 Acuerdos con usuarios del laboratorio 2
6.2 Acuerdos con operadores de POCT 1
7 Productos y servicios proporcionados externamente 18 13 7
7.1 Generalidades 3 3 2
7.2 Laboratorios de derivacion y consultores 9 5 2
7.3 Revision y aprobacion de productos y servicios proporcionados externamente 6 3
Total 183 121 66
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Tabla 7 Cumplimiento Eje requisitos del proceso - laboratorios baja complejidad

Requisitos del proceso Total puntos  Puntos obtenidos %
1 Procesos preanaliticos 85 49 16
1.1 Generalidades 3 1 1
1.2 Informacion del laboratorio para pacientes y usuarios 12 5 2
1.3 Solicitudes de analisis al laboratorio 8 7 2
1.4 Toma y manipulacion de la muestra primaria 39 25 7
1.5 Recepcion de la muestra 23 11 4
2 Procesos analiticos o de analisis 105 45 15
2.1 Generalidades 11 6 2
2.2 Verificacion de los métodos de analisis 9 2 1
2.3 Validacién de los métodos de analisis 11 8 3
2.4 Evaluacion de la incertidumbre de medicion (MU) 7 4 1
2.5 Intervalos de referencia bioldgicos y limites de decision 7 0 0
2.6 Documentacion de los procedimientos analiticos 11 8 3
2.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del analisis 2 2 1
2.8 Control interno de la calidad (IQC) 23 6 2
2.9 Evaluacion externa de la calidad (EQA) 20 9 2
2.10 Comparabilidad de los resultados del analisis 4 0 0
3 Procedimientos post analiticos 65 24 8
3.1 Informe de resultados 4 3 1
3.2 Revision y liberacion de resultados 5 4 1
33 Informe de los resultados criticos 9 0 0
34 Consideraciones especiales para los resultados 9 2 1
35 Seleccion, revision, liberacion e informe automatizado 6 6 2
3.6 Requisitos para los informes 15 5 2
3.7 Informacion adicional para los informes 8 0 0
3.8 Modificaciones de los resultados informados 4 0 0
3.9 Manipulacion post analitica de las muestras 5 4 1
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Continuacion Tabla 7 ...

Requisitos del proceso Total puntos  Puntos obtenidos %
4 Trabajo no conforme 9 4 1
4.1 Especificar las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no conforme 1 1 0.3
4.2 Especificar las acciones inmediatas y a largo plazo a realizar 1 1 0.3
43 Interrumpir los analisis y retener informe que puedan causar dafio al paciente 1 0 0
4.4 Evaluacion del significado clinico del trabajo no conforme 1 0 0
4.5 Decision sobre la aceptacion del trabajo no conforme 1 0 0
4.6 Revisar e informar los resultados de los analisis al usuario 1 0 0
4.7 Autorizar la reanudacion del trabajo 1 0 0
4.8 Implementar acciones correctivas 1 1 0.3
4.9 Registros del trabajo no conforme y acciones correctivas tomadas 1 1 0.3
5 Control de datos y gestion de la informacion 19 8 3
5.1 Autoridades y responsabilidades para la gestion de la informacion 2 2 1
5.2 Gestion de los sistemas de informacion del laboratorio 15 6 2
53 Planes para periodos fuera de servicio 1 0 0
54 Gestion fuera de la instalacion de trabajo 1 0 0
6 Quejas 14 3 1
6.1 Proceso para el tratamiento de quejas de forma publica para los usuarios 6 0 0
6.2 Recepcion de la queja 4 0 0
6.3 Resolucion de la queja 1 0 0
6.4 Planificacion de la continuidad y preparacion para emergencias 3 3 1
Total 297 133 44
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Tabla 8 Cumplimiento Eje requisitos del sistema de gestion - laboratorios baja complejidad

Requisitos del sistema de gestion Total puntos  Puntos obtenidos %
1 Requisitos generales del sistema de gestion 11 6 6
1.1 Cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de calidad 1 1 1
1.2 Conocimiento del sistema de gestion 3 1 1
1.3 Documentacion del sistema de gestion 7 4 4
2 Control de documentos de sistema de gestion 24 13 13
2.1 Control de documentos internos y externos 6 4 4
2.2 Control de registros 18 9 9
3 Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades de mejora 11 9 9
3.1 Identificacion de los riesgos y de las oportunidades de mejora 5 5 5
3.2 Actuar sobre los riesgos y las oportunidades de mejora 6 4 4
4 Mejora 6 6 6
4.1 Mejora continua 5 5 5
4.2 Retroalimentacion de los pacientes, usuarios y personal del laboratorio 1 1 1
5 No conformidades y acciones correctivas 11 11 11
5.1 Acciones cuando ocurre una no conformidad 9 9 9
5.2 Registros de no conformidades y acciones correctivas 2 2 2
6 Evaluaciones 22 8 7
6.1 Generalidades 1 0 0
6.2 Indicadores de la calidad 8 1 1
6.3 Auditorias internas 13 7 6
7 Revisiones por la direccion 18 10 10
7.1 Entradas de la revision 11 5 5
7.2 Salidas de la revision 7 5 5
Total 103 64 62
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Tabla 9 Cumplimiento Eje requisitos de los recursos - laboratorios mediana complejidad

Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos %
1 Personal 28 16 9
1.1 Generalidades 7 4 2
1.2 Requisitos de la competencia 15 7 4
1.3 Autorizacion 3 3 2
1.4  Formacion continua para el personal de procesos de gestion y técnicos 1 0 0
1.5  Registros del personal 2 2 1
2 Instalaciones y condiciones ambientales 31 31 17
2.1  Controles de la instalacion 12 12 7
2.2 Instalaciones de almacenamiento 8 8 4
2.3 Instalaciones para el personal 6 6 3
2.4 Instalaciones de toma de muestra 5 5 3
3 Equipamiento 41 20 11
3.1  Requisitos del equipamiento 3 3 2
3.2 Procedimiento de aceptacion del equipamiento 3 2 1
3.3 Instrucciones de uso del equipamiento 4 2 1
3.4  Mantenimiento y reparacion del equipamiento 11 2 1
3.5 Notificaciones de incidentes adversos del equipamiento 3 3 2
3.6  Registros del equipamiento 17 8 4
4 Calibracion y trazabilidad metrologica del equipamiento 23 8 4
4.1  Generalidades 4 1
4.2  Calibracién del equipamiento 5 2
4.3  Trazabilidad metrologica de los resultados de medicion 11 2 1
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Continuacion Tabla 9...

Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos %
5 Reactivos y materiales consumibles 36 27 15
5.1  Generalidades 3 3 2
5.2 Recepcién y almacenamiento 4 4 2
5.3 Pruebas de aceptacion 5 3 1
5.4  Gestion del inventario 3 1 1
5.5  Instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante 1 1 2
5.6  Notificaciones de incidentes adversos 3 3 2
5.7  Registros 17 12 5
6 Acuerdos de prestacion de servicios 6 6 3
6.1  Acuerdos con usuarios del laboratorio 2
6.2  Acuerdos con operadores de POCT 1
7 Productos y servicios proporcionados externamente 18 13 7
7.1 Generalidades 3 2
7.2 Laboratorios de derivacion y consultores 9 2
7.3 Revision y aprobacion de productos y servicios proporcionados externamente 6 3
Total 183 121 66
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Tabla 10 Cumplimiento Eje requisitos del proceso - laboratorios mediana complejidad

Requisitos del proceso Total puntos  Puntos obtenidos %
1 Procesos preanaliticos 85 49 16
1.1 Generalidades 3 1 1
1.2 Informacion del laboratorio para pacientes y usuarios 12 5 2
1.3 Solicitudes de andlisis al laboratorio 8 7 2
1.4 Toma y manipulacién de la muestra primaria 39 25 7
1.5 Recepcion de la muestra 23 11 4
2 Procesos analiticos o de analisis 105 45 15
2.1 Generalidades 11 6 2
2.2 Verificacion de los métodos de analisis 9 2 1
2.3 Validacion de los métodos de analisis 11 8 3
2.4 Evaluacion de la incertidumbre de medicion (MU) 7 4 1
2.5 Intervalos de referencia bioldgicos y limites de decision 7 0 0
2.6 Documentacion de los procedimientos analiticos 11 8 3
2.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del analisis 2 2 1
2.8 Control interno de la calidad (IQC) 23 6 2
2.9 Evaluacion externa de la calidad (EQA) 20 9 2
2.10 Comparabilidad de los resultados del analisis 4 0 0
3 Procedimientos post analiticos 65 24 8
3.1 Informe de resultados 4 3 1
3.2 Revision y liberacion de resultados 5 4 1
33 Informe de los resultados criticos 9 0 0
34 Consideraciones especiales para los resultados 9 2 1
3.5 Seleccion, revision, liberacion e informe automatizado 6 6 2
3.6 Requisitos para los informes 15 5 2
3.7 Informacion adicional para los informes 8 0 0
3.8 Modificaciones de los resultados informados 4 0 0
3.9 Manipulacion post analitica de las muestras 5 4 1
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Continuacion Tabla 10...

Requisitos del proceso Total puntos  Puntos obtenidos %
4 Trabajo no conforme 9 4 1
4.1 Especificar las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no conforme 1 1 0.3
4.2 Especificar las acciones inmediatas y a largo plazo a realizar 1 1 0.3
4.3 Interrumpir los analisis y retener informe que puedan causar dafio al paciente 1 0 0
4.4 Evaluacion del significado clinico del trabajo no conforme 1 0 0
4.5 Decision sobre la aceptacion del trabajo no conforme 1 0 0
4.6 Revisar e informar los resultados de los andlisis al usuario 1 0 0
4.7 Autorizar la reanudacion del trabajo 1 0 0
4.8 Implementar acciones correctivas 1 1 0.3
4.9 Registros del trabajo no conforme y acciones correctivas tomadas 1 1 0.3
5 Control de datos y gestion de la informacion 19 8 3
5.1 Autoridades y responsabilidades para la gestion de la informacion 2 2 1
52 Gestion de los sistemas de informacion del laboratorio 15 6 2
53 Planes para periodos fuera de servicio 1 0 0
5.4 Gestion fuera de la instalacion de trabajo 1 0 0
6 Quejas 14 3 1
6.1 Proceso para el tratamiento de quejas de forma publica para los usuarios 6 0 0
6.2 Recepcion de la queja 4 0 0
6.3 Resolucion de la queja 1 0 0
6.4 Planificacion de la continuidad y preparacion para emergencias 3 3 1
Total 297 133 44
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Tabla 11 Cumplimiento Eje requisitos del sistema de gestion - laboratorios mediana complejidad

Requisitos del sistema de gestion Total puntos  Puntos obtenidos %
1 Requisitos generales del sistema de gestion 11 6 6
1.1 Cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de calidad 1 1 1
1.2 Conocimiento del sistema de gestion 3 1 1
1.3 Documentacion del sistema de gestion 7 4 4
2 Control de documentos de sistema de gestion 24 13 13
2.1 Control de documentos internos y externos 6 4 4
2.2 Control de registros 18 9 9
3 Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades de mejora 11 9 9
3.1 Identificacion de los riesgos y de las oportunidades de mejora 5 5 5
3.2 Actuar sobre los riesgos y las oportunidades de mejora 6 4 4
4 Mejora 6 6 6
4.1 Mejora continua 5 5 5
4.2 Retroalimentacion de los pacientes, usuarios y personal del laboratorio 1 1 1
5 No conformidades y acciones correctivas 11 11 11
5.1 Acciones cuando ocurre una no conformidad 9 9 9
5.2 Registros de no conformidades y acciones correctivas 2 2 2
6 Evaluaciones 22 8 7
6.1 Generalidades 1 0 0
6.2 Indicadores de la calidad 8 1 1
6.3 Auditorias internas 13 7 6
7 Revisiones por la direccion 18 10 10
7.1 Entradas de la revision 11 5 5
7.2 Salidas de la revision 7 5 5
Total 103 64 62
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4.4 Laboratorios Clinicos de alta complejidad

El porcentaje global de cumplimiento del documento nacional utilizado por el ACESS
para la inspeccion de laboratorios clinicos de alta complejidad en el eje de los requisitos de los
recursos, requisitos del proceso y requisitos del sistema de gestion son de 17 %, 4 % y 0 %

respectivamente, descritos en las tablas 12,1 13 y 14.

4.5 Lista de verificacion para la acreditacion de laboratorios clinicos - SAE

El porcentaje global de cumplimiento del documento nacional utilizado por el SAE para
la acreditacion de laboratorios clinicos en el eje de los requisitos de los recursos, requisitos del
proceso y requisitos del sistema de gestion son de 95 %, 88 % y 99 % respectivamente, descritos

en las tablas 15, 16 y 17.

Dentro del apartado de revisiones por la direccion, se puede observar la ausencia de la
documentacioén acerca del analisis POCT debido a que el documento nacional esta basado en la
version 2015 de la norma ISO 15189 donde no se implementan requisitos enfocados a este tipo

de analisis.

Finalmente, en la tabla 18 se aprecia una comparacion de todos los instrumentos con

sus porcentajes de cumplimiento.
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Tabla 12 Cumplimiento Eje requisitos de los recursos - laboratorios de alta complejidad

Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos %

1 Personal 28 10 5
1.1 Generalidades 7 1 1
1.2 Requisitos de la competencia 15 7 3
1.3 Autorizacion 3 0 0
1.4  Formacion continua para el personal de procesos de gestion y técnicos 1 0 0
1.5  Registros del personal 2 2 1
2 Instalaciones y condiciones ambientales 31 16 9
2.1  Controles de la instalacion 12 6 3
2.2 Instalaciones de almacenamiento 8 6 3
2.3 Instalaciones para el personal 6 2 1
2.4  Instalaciones de toma de muestra 5 2 2
3 Equipamiento 41 0 0
3.1  Requisitos del equipamiento 3 0 0
3.2 Procedimiento de aceptacion del equipamiento 3 0 0
3.3 Instrucciones de uso del equipamiento 4 0 0
3.4  Mantenimiento y reparacion del equipamiento 11 0 0
3.5 Notificaciones de incidentes adversos del equipamiento 3 0 0
3.6  Registros del equipamiento 17 0 0
4 Calibracion y trazabilidad metrolégica del equipamiento 23 0 0
4.1 Generalidades 4 0 0
4,2 Calibracion del equipamiento 8 0 0
4.3  Trazabilidad metroldgica de los resultados de medicion 11 0 0
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Continuacion Tabla 12...

Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos %

5 Reactivos y materiales consumibles 36 6 3
5.1  Generalidades 3 2 1
5.2 Recepcién y almacenamiento 4 4 2
5.3 Pruebas de aceptacion 5 0 0
5.4  Gestion del inventario 3 0 0
5.5  Instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante 1 0 0
5.6  Notificaciones de incidentes adversos 3 0 0
5.7  Registros 17 0 0
6 Acuerdos de prestacion de servicios 6 0 0
6.1  Acuerdos con usuarios del laboratorio 0 0
6.2  Acuerdos con operadores de POCT 0 0
7 Productos y servicios proporcionados externamente 18 0 0
7.1 Generalidades 3 0 0
7.2 Laboratorios de derivacion y consultores 9 0 0
7.3 Revision y aprobacion de productos y servicios proporcionados externamente 6 0 0
Total 183 32 17
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Tabla 13 Cumplimiento Eje requisitos del proceso - laboratorios alta complejidad

Requisitos del proceso Total puntos Puntos obtenidos %

1 Procesos preanaliticos 85 6 2

1.1 Generalidades 3 1 0.3
1.2 Informacion del laboratorio para pacientes y usuarios 12 3 1
1.3 Solicitudes de analisis al laboratorio 8 0 0

1.4 Toma y manipulacién de la muestra primaria 39 2 0.7
1.5 Recepcion de la muestra 23 0 0
2 Procesos analiticos o de analisis 105 3 1
2.1 Generalidades 11 0 0
2.2 Verificacion de los métodos de analisis 9 0 0
23 Validacion de los métodos de analisis 11 0 0
2.4 Evaluacion de la incertidumbre de medicion (MU) 7 0 0
2.5 Intervalos de referencia bioldgicos y limites de decision 7 0 0
2.6 Documentacion de los procedimientos analiticos 11 3 1
2.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del analisis 2 0 0
2.8 Control interno de la calidad (IQC) 23 0 0
2.9 Evaluacién externa de la calidad (EQA) 20 0 0
2.10 Comparabilidad de los resultados del analisis 4 0 0
3 Procedimientos post analiticos 65 0 0
3.1 Informe de resultados 4 0 0
3.2 Revision y liberacion de resultados 5 0 0
33 Informe de los resultados criticos 9 0 0
3.4 Consideraciones especiales para los resultados 9 0 0
3.5 Seleccion, revision, liberacion e informe automatizado 6 0 0
3.6 Requisitos para los informes 15 0 0
3.7 Informacién adicional para los informes 8 0 0
3.8 Modificaciones de los resultados informados 4 0 0
3.9 Manipulacién post analitica de las muestras 5 0 0
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Continuacion Tabla 13...

Requisitos del proceso

Total puntos

Puntos obtenidos

X

4 Trabajo no conforme 9 0 0
4.1 Especificar las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no conforme 1 0 0
4.2 Especificar las acciones inmediatas y a largo plazo a realizar 1 0 0
43 Interrumpir los analisis y retener informe que puedan causar dafio al paciente 1 0 0
4.4 Evaluacion del significado clinico del trabajo no conforme 1 0 0
4.5 Decision sobre la aceptacion del trabajo no conforme 1 0 0
4.6 Revisar e informar los resultados de los analisis al usuario 1 0 0
4.7 Autorizar la reanudacion del trabajo 1 0 0
4.8 Implementar acciones correctivas 1 0 0
4.9 Registros del trabajo no conforme y acciones correctivas tomadas 1 0 0

5 Control de datos y gestion de la informacién 19 3 1
5.1 Autoridades y responsabilidades para la gestion de la informacion 2 1 0
52 Gestion de los sistemas de informacion del laboratorio 15 2 1
53 Planes para periodos fuera de servicio 1 0 0
54 Gestion fuera de la instalacion de trabajo 1 0 0

6 Quejas 14 0 0
6.1 Proceso para el tratamiento de quejas de forma publica para los usuarios 6 0 0
6.2 Recepcion de la queja 4 0 0
6.3 Resolucioén de la queja 1 0 0
6.4 Planificacion de la continuidad y preparacion para emergencias 3 0 0

Total 297 12 4
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Tabla 14 Cumplimiento Eje requisitos del sistema de gestion - laboratorios alta complejidad

Requisitos del sistema de gestion Total puntos  Puntos obtenidos %

1 Requisitos generales 11 0 0
1.1 Cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de calidad 1 0 0
1.2 Conocimiento del sistema de gestion 3 0 0
1.3 Documentacion del sistema de gestion 7 0 0
2 Control de documentos de sistema de gestion 24 0 0
2.1 Control de documentos internos y externos 6 0 0
2.2 Control de registros 18 0 0
3 Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades de mejora 11 0 0
3.1 Identificacion de los riesgos y de las oportunidades de mejora 5 0 0
3.2 Actuar sobre los riesgos y las oportunidades de mejora 6 0 0
4 Mejora 6 0 0
4.1 Mejora continua 5 0 0
4.2 Retroalimentacion de los pacientes, usuarios y personal del laboratorio 1 0 0
5 No conformidades y acciones correctivas 11 0 0
5.1 Acciones cuando ocurre una no conformidad 9 0 0
5.2 Registros de no conformidades y acciones correctivas 2 0 0
6 Evaluaciones 22 0 0
6.1 Generalidades 1 0 0
6.2 Indicadores de la calidad 8 0 0
6.3 Auditorias internas 13 0 0
7 Revisiones por la direccién 18 0 0
7.1 Entradas de la revision 11 0 0
7.2 Salidas de la revision 7 0 0
Total 103 0 0
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Tabla 15 Cumplimiento Eje requisitos de los recursos - Lista de verificacion acreditacion de laboratorios clinicos

Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos %
1 Personal 28 26 14
1.1 Generalidades 7 7 4
1.2 Requisitos de la competencia 15 13 6
1.3 Autorizacion de actividades especificas 3 3 2
1.4  Formacion continua para el personal de procesos de gestion y técnicos 1 1 1
1.5  Registros del personal 2 2 1
2 Instalaciones y condiciones ambientales 31 28 15
2.1 Controles de la instalacion 12 12 6
2.2 Instalaciones de almacenamiento 8 4
2.3 Instalaciones para el personal 6 2
2.4  Instalaciones de toma de muestra 5 3
3 Equipamiento 41 40 22
3.1  Requisitos del equipamiento 2
3.2 Procedimiento de aceptacion del equipamiento 2
3.3 Instrucciones de uso del equipamiento 2
3.4  Mantenimiento y reparacion del equipamiento 11 11 6
3.5 Notificaciones de incidentes adversos del equipamiento 3 3 2
3.6  Registros del equipamiento 17 16 8
4 Calibracion y trazabilidad metrologica del equipamiento 23 20 11
4.1 Generalidades 4 2
4,2  Calibracion del equipamiento 8 8 4
4.3  Trazabilidad metrologica de los resultados de medicion 11 8 5

48



Continuacion Tabla 15...

Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos %
5 Reactivos y materiales consumibles 36 36 20
5.1  Generalidades 3 3 2
5.2 Recepcion y almacenamiento 4 4 2
5.3 Pruebas de aceptacion 5 5 3
5.4  Gestion del inventario 3 3 2
5.5  Instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante 1 1 1
5.6  Notificaciones de incidentes adversos 3 3 2
5.7  Registros 17 17 8
6 Acuerdos de prestacion de servicios 6 5 3
6.1  Acuerdos con usuarios del laboratorio 3
6.2  Acuerdos con operadores de POCT 1 0 0
7 Productos y servicios proporcionados externamente 18 18 10
7.1 Generalidades 3 3 2
7.2 Laboratorios de derivacidon y consultores 9 5
7.3 Revision y aprobacion de productos y servicios proporcionados externamente 6 6

Total 183 173




Tabla 16 Cumplimiento Eje requisitos del proceso - Lista de verificacion acreditacion de laboratorios clinicos

Requisitos del proceso Total puntos Puntos obtenidos %
8 Procesos preanaliticos 87 79 26
8.1 Generalidades 3 1 1
8.2 Informacion del laboratorio para pacientes y usuarios 12 11 4
8.3 Solicitudes de analisis al laboratorio 8 8 3
8.4 Toma y manipulacién de la muestra primaria 41 36 11
8.5 Recepcion de la muestra 23 23 7
9 Procesos analiticos o de analisis 105 93 31
9.1 Generalidades 11 11 4
9.2 Verificacion de los métodos de analisis 9 9 3
9.3 Validacién de los métodos de analisis 11 11 4
9.4 Evaluacion de la incertidumbre de medicion (MU) 7 7 2
9.5 Intervalos de referencia bioldgicos y limites de decision 7 7 2
9.6 Documentacion de los procedimientos analiticos 11 8 3
9.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del analisis 2 2 1
9.8 Control interno de la calidad (IQC) 23 19 6
9.9 Evaluacion externa de la calidad (EQA) 20 15 5
9.10 Comparabilidad de los resultados del analisis 4 4 1
10 Procedimientos post analiticos 65 64 21
10.1 Informe de resultados 4 4 1
10.2 Revision y liberacion de resultados 5 5 2
10.3 Informe de los resultados criticos 9 9 3
10.4 Consideraciones especiales para los resultados 9 8 2
10.5 Seleccion, revision, liberacion e informe automatizado 6 6 2
10.6 Requisitos para los informes 15 15 5
10.7 Informacion adicional para los informes 8 8 3
10.8 Modificaciones de los resultados informados 4 4 1
10.9 Manipulacion post analitica de las muestras 5 5 2
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Continuacion Tabla 16...

Requisitos del proceso Total puntos Puntos obtenidos

11 Trabajo no conforme 9 9

11.1 Especificar las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no conforme 1 1

11.2 Especificar las acciones inmediatas y a largo plazo a realizar 1 1

11.3 Interrumpir los analisis y retener informe que puedan causar dafio al paciente 1 1

11.4 Evaluacion del significado clinico del trabajo no conforme 1 1

11.5 Decision sobre la aceptacion del trabajo no conforme 1 1

11.6 Revisar e informar los resultados de los andlisis al usuario 1 1

11.7 Autorizar la reanudacion del trabajo 1 1

11.8 Implementar acciones correctivas 1 1

11.9 Registros del trabajo no conforme y acciones correctivas tomadas 1 1 .
12 Control de datos y gestion de la informacion 19 17 6
12.1 Autoridades y responsabilidades para la gestion de la informacion 2 2 1
12.2 Gestion de los sistemas de informacion del laboratorio 15 13 3
12.3 Planes para periodos fuera de servicio 1 1 1
12.4 Gestion fuera de la instalacion de trabajo 1 1 1
13 Quejas 14 3 1
13.1 Proceso para el tratamiento de quejas de forma publica para los usuarios 6 0 0
13.2 Recepcion de la queja 4 0 0
13.3 Resolucion de la queja 0 0
13.4 Planificacion de la continuidad y preparacion para emergencias 3 3 1

Total 299 265
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Tabla 17 Cumplimiento Eje requisitos del sistema de gestion - Lista de verificacion acreditacion de laboratorios clinicos

Requisitos del sistema de gestion Total puntos Puntos obtenidos %
14 Requisitos generales 11 11 11
14.1 Cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de calidad 1 1 1
14.2 Conocimiento del sistema de gestion 3 3 3
14.3 Documentacion del sistema de gestion 7 7 7
15 Control de documentos de sistema de gestion 24 24 23
15.1 Control de documentos internos y externos 6 6 6
15.2 Control de registros 18 18 17
16 Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades de mejora 11 11 11
16.1 Identificacion de los riesgos y de las oportunidades de mejora 5 5 5
16.2 Actuar sobre los riesgos y las oportunidades de mejora 6 6 6
17 Mejora 6 6 6
17.1 Mejora continua 5 5 5
17.2 Retroalimentacion de los pacientes, usuarios y personal del laboratorio 1 1 1
18 No conformidades y acciones correctivas 11 11 11
18.1 Acciones cuando ocurre una no conformidad 9 9 9
18.2 Registros de no conformidades y acciones correctivas 2 2 2
19 Evaluaciones 22 22 20
19.1 Generalidades 1 1 1
19.2 Indicadores de la calidad 8 8 7
19.3 Auditorias internas 13 13 12
20 Revisiones por la direccion 18 17 17
20.1 Entradas de la revision 11 10 10
20.2 Salidas de la revision 7 7 7
Total 103 102 929
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Tabla 18 Categorizacion del nivel de cumplimiento por ejes de los documentos comparados

Formularios inspeccion ACESS

SAE

Baja complejidad Mediana complejidad Alta complejidad Lista de verificacion
s> @) s> @) > @ > @
a 2 2 = 2 =2 2 =2
g 0 g 0% g 0 g 0
Ejes N s, g = s, g = s g = s
<) I <} N <} N ) N
= ® =y ® =y ® s S
O = g s O 5 g 5
. . - . - Nivel d .
Requisitos de 21 6 N.1V61 de cgmpllmlénto 21 66 N.1vel de cgmpllmlénto » 17 cumIl)\lliemieento 173 95 N.1ve.:l de
los recursos intermedio o parcial intermedio o parcial nulo cumplimiento alto
. . - . - Nivel d
Requisitos del 133 44 N.1V61 de cgmpllmlénto 133 44 N.1vel de cgmpllmlénto 12 4 cumfl)\lliemieento 265 88 N1V§1 de
proceso intermedio o parcial intermedio o parcial nulo cumplimiento alto
Requisitos del . o . o Nivel de
1 1 1 1 i
sisemade 64 2 iveldecumplimiento o o) Nivelde cumplimiento o0 e 102 99 Nivel de
., intermedio o parcial intermedio o parcial cumplimiento alto
gestion nulo
Nivel de Nivel de Nivel de Nivel de
Total 318 57 cumplimiento 318 57 cumplimiento 4 7 cumplimiento 540 94 cumplimiento
intermedio o parcial intermedio o parcial nulo alto
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DISCUSION

El presente estudio permitid evaluar el grado de correspondencia entre los documentos
nacionales utilizados por los entes de control en Ecuador, ACESS y SAE, y los requisitos
establecidos en la norma ISO 15189:2022 para laboratorios clinicos, evidenciando que la
alineacion con la normativa internacional es parcial y variable seglin el nivel de complejidad
del laboratorio. Si bien se identifican coincidencias parciales en ciertos requisitos basicos
relacionados con infraestructura, condiciones ambientales y aspectos administrativos generales

existen varias falencias dentro de las areas

Con respecto a los formularios de inspeccion de baja y mediana complejidad dentro del
eje de requisitos de los recursos presentan porcentajes de cumplimiento de 66 % (n=121) lo que
demuestra un nivel de cumplimiento intermedio o parcial. Si bien se identifican coincidencias
parciales en ciertos requisitos basicos relacionados con infraestructura, condiciones
ambientales y aspectos administrativos generales existen brechas importantes dentro de los
componentes como la competencia documentada del personal, la autorizacion formal de
funciones, la trazabilidad metrologica del equipamiento y la gestion integral de reactivos y
materiales consumibles. Estas diferencias limitan el aseguramiento integral de la calidad y
explican, en parte, los niveles de cumplimiento inferiores observados en comparacion con los

criterios internacionales a ser evaluados.

Sin embargo, dentro del mismo eje en el formulario de inspeccion de alta complejidad
el porcentaje de cumplimiento es de 17 % (n=32), lo que demuestra un nivel de cumplimiento
nulo. Presenta requisitos minimos dentro de relacionados con infraestructura, condiciones
ambientales y aspectos administrativos generales con poco detalle. No detalla ni presenta
requisitos de equipamiento, calibracion o trazabilidad de los ensayos realizados por lo que no
es posible realizar auditorias o verificar el cumplimiento correcto de los resultados obtenidos

evitando proporcionar seguridad al paciente.

En relacion con el eje de los requisitos del proceso, los resultados evidencian un
porcentaje de cumplimiento del 44 % (n=133) en el formulario de inspeccion de baja y mediana
complejidad, presentando uno de los niveles mas bajos de correspondencia en las fases
preanalitica, analitica y post analitica. Aunque los formularios nacionales incluyen algunos
controles operativos basicos, no abordan de manera sistematica aspectos fundamentales como

la validacion y verificacion de métodos, la evaluacion de la incertidumbre de medicion, la
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gestion de resultados criticos, la comparabilidad de resultados ni la participacion estructurada

en programas de evaluacion externa de la calidad.

Sin embargo, dentro del mismo eje en el formulario de inspeccidon de alta complejidad
el porcentaje de cumplimiento es de 4% (n=12), lo que demuestra un nivel de cumplimiento
nulo. No existe detalle de procedimientos post analiticos, acciones enfocadas en el trabajo no
conforme, tratamiento de quejas y el control de datos y sistemas de gestion. La ausencia o
limitada cobertura de estos requisitos en los documentos nacionales repercute directamente en
la confiabilidad de los resultados analiticos y en la seguridad del paciente, elementos centrales
dentro del enfoque de la norma internacional. A su vez, la ausencia de procedimientos para la
gestion de quejas evita retroalimentar el sistema y limita las oportunidades de mejora desde la

perspectiva del usuario.

Por otro lado, dentro del eje de requisitos del sistema de gestion de calidad para los
formularios de inspeccion de baja y mediana complejidad el porcentaje de cumplimiento es de
62 % (n=64), evidenciando un nivel de cumplimiento intermedio o parcial. Se evidencia una
base documental estructurada con el fin de responder a un enfoque sistematico en el cual se
abordan riesgos y oportunidades de mejora. Por otro lado, el formulario de inspeccion de alta
complejidad evidencia la mayor brecha dentro de este eje ya que presenta un porcentaje de
cumplimiento 0 % (n=0), ya que no presenta criterios de evaluacion para esta area. La norma
internacional establece un sistema de gestion de calidad basado en la gestion de riesgos, el
control de documentos y registros, auditorias internas, revisiones por la direccion, indicadores
de desempefio y mejora continua los cuales no se encuentran explicitamente detallados dentro
del documento nacional. Esto reduce significativamente el nivel de cumplimiento y dificulta la

implementacion de un sistema de gestion de calidad sostenible dentro del laboratorio clinico.

En este contexto, los resultados ponen en evidencia que los formularios de inspeccion
se enfocan predominantemente en aspectos administrativos de cumplimiento normativo basico,
dejando el segundo plano la gestion por procesos, evaluacion sistematica del desempetio y la
cultura de mejora continua, limitando la capacidad del laboratorio para identificar riesgos,

prevenir errores y reducir los reprocesos logrando optimizar el uso de recursos.

Estas diferencias estructurales permiten comprender una de las causas principales
planteadas dentro del problema de investigacion: el bajo numero de laboratorios clinicos

acreditados en el pais. La falta de alineacion entre los instrumentos nacionales de control y los
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requisitos internacionales genera una brecha técnica que limita la preparacion de los

laboratorios para procesos de acreditacion bajo la norma internacional.

Desde una perspectiva de gestion de calidad, los hallazgos del estudio refuerzan la
importancia de adoptar un enfoque integral alineado con estandares internacionales. La norma
internacional promueve una vision estratégica de la calidad orientada al paciente, al control de
riesgos y a la sostenibilidad del sistema. En contraste, los documentos nacionales, aunque
cumplen un rol regulador fundamental, no incorporan plenamente este enfoque sistematico

limitando su impacto en la mejora continua.

En relacioén con la lista de verificacion utilizada por el SAE, dentro del eje de los
requisitos de los recursos, eje de requisitos del proceso y eje de requisitos del sistema de gestion
el porcentaje de cumplimiento es de 95 %, 88% y 98% respectivamente, lo que evidencia un
nivel de cumplimiento alto. Este documento nacional incorpora de forma estructurada ciertos
elementos alineados con la norma; no obstante, si bien este instrumento presenta un mayor
grado de correspondencia con los requisitos internacionales, su enfoque contintia siendo
principalmente evaluativo y declarativo sin profundizar de manera integral en la
implementacion efectiva del sistema de gestion de calidad y mejora continua. A su vez, es
importante destacar que el documento nacional se encuentra basado en la version 2015 de la
norma internacional por lo que no incorpora las actualizaciones y enfoques introducidos en la

nueva version 2022 como la integracion de ensayos en POCT y el tratamiento de quejas.

Finalmente, los resultados de esta investigacion evidencian la necesidad de que los entes
de control nacionales consideren la actualizacion y armonizacion progresiva de sus formularios
de inspeccion y listas de verificacion, tomando como referencia los lineamientos de la norma
internacional. Esta alineacion permitiria fortalecer el aseguramiento de la calidad en los
laboratorios clinicos y a su vez facilitar los procesos de acreditacion, mejorar la eficiencia
operativa, reducir errores analiticos y elevar los estandares de seguridad del paciente. En este
sentido. El estudio aporta evidencia objetiva que puede servir como base técnica para la toma
de decisiones regulatorias y para el disefio de estrategias nacionales orientadas a la mejora

continua del sistema de laboratorios clinicos.
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CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos en este estudio reflejan una situacion similar a la reportada en
la literatura, donde se evidencia que muchos sistemas de regulacion y control de laboratorios
clinicos priorizan el cumplimiento de requisitos estructurales administrativos, dejando en
segundo plano aspectos criticos relacionados con la gestion de procesos y el aseguramiento de

la calidad analitica, tal como lo enfatiza la norma ISO 15189:2022.

Al analizar los resultados obtenidos, la lista de verificacion del SAE alcanza un
porcentaje de cumplimiento del 95 %, 88% y 99% en el eje de los requisitos de los recursos,
eje de los requisitos del proceso y eje de los requisitos del sistema de gestion respectivamente,
presentando un nivel de cumplimiento alto. Estos resultados coinciden con su rol como
organismo de acreditacion; sin embargo, el uso de una lista de verificaciéon basada en una
version desactualizada de la norma ISO 15189 limita su capacidad para evaluar de forma
integral los nuevos enfoques introducidos en la edicién 2022, como la gestion de riesgos, el

enfoque basado en procesos y la mejora continua.

Al analizar los resultados obtenidos, los formularios de inspeccion emitidos por el

ACESS presentan un comportamiento diferenciado segin el tipo de establecimiento.

Los formularios de inspeccion para laboratorios clinicos de baja y mediana complejidad
alcanzan un porcentaje de cumplimiento de 66 %, 44 % y 62% en el eje de los requisitos de los
recursos, eje de los requisitos del proceso y eje de los requisitos del sistema de gestion
respectivamente, presentando un nivel de cumplimiento intermedio. Si bien existe un marco
regulatorio que garantiza condiciones minimas de funcionamiento, este no profundiza de
manera suficiente en la evaluacion integral de los procesos preanaliticos, analiticos y post
analiticos, los cuales son determinantes para la confiabilidad de los resultados y la seguridad
del paciente. Esta limitacion podria explicar la persistencia de errores que pueden prevenirse

asociados a la falta de estandarizacion y control de procesos.

Por otro lado, el formulario de inspeccidn para laboratorios clinicos de alta complejidad
presenta un porcentaje de cumplimiento de 17 %, 4% y 0 % en el eje de los requisitos de los
recursos, eje de los requisitos del proceso y eje de los requisitos del sistema de gestion
respectivamente, presentando un nivel de cumplimiento nulo. Esto resulta especialmente

relevante, ya que estos establecimientos manejan técnicas diagnosticas avanzadas y un mayor
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volumen de pruebas. La ausencia de una evaluacién mas rigurosa de requisitos técnicos y de
trazabilidad pone de manifiesto la necesidad de fortalecer los mecanismos de control,
alinedndose con estandares internacionales que garanticen la competencia técnica del personal

y la validez de los resultados.

Las principales diferencias radican en el enfoque que presenta la norma internacional
ISO 15189:2022 y los documentos nacionales emitidos por el ACESS y SAE. La norma
internacional establece un modelo integral basado en gestion de riesgos, mejora continua,
control del desempeio y auditorias internas; los formularios de inspeccion del ACESS prioriza
aspectos estructurales, administrativos y de cumplimiento normativo basico sin profundizar en
la implementacion efectiva de un sistema de gestion de calidad. Por su parte, aunque la lista de
verificacion del SAE presenta una mayor alineacion técnica con la norma, este instrumento

requiere actualizacion para incorporar plenamente los nuevos enfoques de la version 2022.

La ausencia de un enfoque sistematico de gestion de riesgos en los documentos
nacionales representa una brecha significativa entre la norma ISO 15189:2022, la cual
promueve la identificacion, evaluacion y control de riesgos como parte fundamental del sistema
de gestion de calidad en los laboratorios clinicos. Se concluye que la limitada incorporacion de
indicadores de desempefio y mecanismos formales de seguimiento y mejora continua dificulta
la evaluacion objetiva evitando la correcta implementacion de acciones correctivas y

preventivas sean eficaces.

Por su parte, la lista de verificacion del SAE mostré una mayor alineacion con los
requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos en la norma ISO 15189. Sin
embargo, se evidencio que el documento vigente se encuentra basado en la version 2012 de la
norma, lo que genera una brecha frente a los requisitos actualizados introducidos en la version

2022.

En este contexto, los hallazgos del estudio refuerzan la importancia de actualizar y
unificar los instrumentos de evaluacion utilizados por los entes de control, de manera que se
promueva una cultura de calidad so6lida en los laboratorios clinicos. La adopcion progresiva de
los requisitos de la norma ISO 15189:2022 no solo facilitaria los procesos de acreditacion, sino
que también contribuiria a la optimizacion de recursos, la reducciéon de errores y el

fortalecimiento del sistema de salud.
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Finalmente, el estudio evidencié que la actualizacion normativa no solo es necesaria
desde una perspectiva técnica, sino también como una estrategia para fortalecer la cultura de
calidad en los laboratorios clinicos, promoviendo la estandarizacion de procesos. Se concluye
que la actualizacién y armonizacion de los documentos nacionales de inspeccion y acreditacion
con la norma ISO 15189:2022 resulta fundamental para fortalecer los sistemas de gestion de la
calidad en los laboratorios clinicos del pais, promover la mejora continua, garantizar la

seguridad del paciente y aumentar la confiabilidad de los resultados emitidos.
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RECOMENDACIONES

En cuanto a los formularios de inspeccion aplicados a los laboratorios clinicos por nivel
de complejidad por el ACESS, se recomienda incorporar de manera progresiva los requisitos
técnicos, dentro de las areas de preanalisis, analisis y post analisis, asi como la trazabilidad y

control de equipamiento; también los requisitos enfocados en el sistema de gestion.

Se recomienda actualizar la lista de verificacion vigente, con el fin de alinear a los
cambios introducidos en la versién 2022 de la norma ISO 15189, incorporando un enfoque

basado en el tratamiento de quejas y gestion de la mejora continua.

A los laboratorios clinicos, independientemente de su nivel de complejidad, se
recomienda adoptar de manera progresiva un sistema de gestion de calidad basado en la norma
ISO 15189:2022, como una herramienta para fortalecer la estandarizacion de sus procesos,

reducir errores, optimizar recursos y mejorar la confiabilidad de los resultados emitidos.

Se recomienda implementar programas permanentes de capacitacion y actualizacion del
personal de laboratorio clinico en temas relacionados al control de procesos y validacion de

métodos, con el fin de asegurar el cumplimiento de los requisitos normativos.

Finalmente, se sugiere que futuras evaluaciones profundicen en la evaluacion del
impacto de la implementacion de la norma ISO 15189:2022 en el desempefio operativo y
econdmico de los laboratorios clinicos, asi como en la percepcion de calidad y seguridad por
parte de los usuarios con el proposito de generar evidencia que respalde los cambios normativos

a nivel institucional.
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ANEXOS

Tabla 19 Lista de cotejo 1.1

REQUISITOS DE LOS RECURSOS

Total de puntos a obtener

Personal

28

Generalidades

a.

b
c.
d

Numero suficiente de personal competente de acuerdo con las actividades que se realiza.

Valores del personal: imparcialidad, ética, ser competente y trabajar de acuerdo con el sistema de gestion.

Comunicacion: importancia de cumplir necesidades y requisitos de los usuarios

Disponer de programa de induccion para el personal dependiendo del area. El programa debe contener:
> Términos y condiciones de empleo

> Instalaciones del personal

> Requisitos de salud y seguridad

> Servicios de salud laboral

—_ = =

B e e | g

1.2

Requisitos de la competencia

15

Requisitos de competencia para cada funcion designada
Formacién académica

Calificacion

Entrenamiento

Reentrenamiento

Conocimiento técnico

Habilidades

Experiencia

vV V.V V V V V

Personal competente

Proceso de gestion en el cual se verifique la competencia de su personal
> Requisitos necesarios

> Frecuencia de la evaluacion de la competencia

Informacion documentada que demuestre la competencia del personal los cuales pueden ser:

— = = e e e
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vV V. V V

>

Observacion directa

Registros e informes de resultados

Revision de registros de trabajo

Evaluaciones de habilidades

Andlisis de muestras o materiales de comparacion interlaboratorios

O T G W G

1.3

Autorizacion

a.

Autorizacion de actividades especificas al personal

>
>

~ Acceso a datos e informacion del paciente: ingreso de datos del paciente, resultados de analisis del

Seleccionar, desarrollar, modificar, validar y verificar métodos
Revisar, liberar e informar resultados

paciente y modificacion de datos o resultados del paciente

1.4

Formacion continua para el personal de procesos de gestion y técnicos

1.5

Registros del personal

a.
b.

Manuales de procedimiento

Conservar registros

Instalaciones y condiciones ambientales

31

2.1

Controles de la instalacion

12

a.

Control de acceso

>

>

>

> Salvaguardando la informacion médica del paciente y sus resultados
Prevencion de la contaminacion, influencias o interferencias de las fuentes de energia

>

>
>
>
>

Seguridad
Confidencialidad
Calidad

Iluminacion
Ventilacion

Ruido

Agua

Deposicion de residuos

O T Y

] T G W G
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c.

Prevencion de la contaminacion cruzada influido por ausencia de separacion
Provision de dispositivos de seguridad

> Verificacion del funcionamiento de manera regular

Mantenimiento de las instalaciones

2.2 Instalaciones de almacenamiento

a.

Espacio de almacenamiento asegurando la integridad
Muestras: prevencion de contaminacion cruzada y deterioro
Equipos

Reactivos

Materiales consumibles

Documentos

VvV V.V V V V

Registros

Clasificacion de los materiales dentro de los requisitos legales
> Disposicion de materiales

> Residuos biologicos

—_— = = e e

2.3 Instalaciones para el personal

a.

b
c.
d

Instalaciones sanitarias

Suministro de agua potables

Instalaciones para guardar indumentaria y EPP
Espacio para actividades multiples

> Sala de reuniones

> Sala de estudio

> Area de descanso

W = | &\

2.4

Instalaciones de toma de muestra

p oo

Privacidad y confort
Féacil acceso para personas con capacidades diferentes
Instalaciones sanitarias

Areas separadas: recepcion y toma de muestras

S S G WY
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€.  Materiales de primeros auxilios

3 Equipamiento 41
3.1 Requisitos del equipamiento 3
a. Acceso al equipamiento requerido para el funcionamiento correcto de las actividades del laboratorio 1
b. Cada unidad del equipo debe estar etiquetada, marcada o de algin modo identificada 1
¢. Mantenimiento y sustitucion de los equipos para asegurar la calidad de los resultados del anélisis 1
3.2 Procedimiento de aceptacion del equipamiento 3
a.  El equipo debe cumplir con los criterios de aceptacion especificados previamente 1
b.  Equipos de medicion deben cumplir con los requisitos de aceptacion especificados previamente 2
> Exactitud 1
> Incertidumbre de medicion 1
3.3 Instrucciones de uso del equipamiento 4
a.  Sistemas de proteccion para impedir ajustes no intencionados del equipamiento 1
b.  Debe ser operado por personal capacitado, autorizado y competente 1
c¢.  Las instrucciones de uso del equipamiento deben estar disponibles 1
d.  Sino se usa de esa forma, el nuevo uso que se dé debe ser validado por el laboratorio 1
3.4 Mantenimiento y reparacion del equipamiento 11
a.  Programas de mantenimiento preventivo basados en las instrucciones del fabricante 1
> Registros de desviaciones 1
b.  Condiciones seguras de trabajo 3
> Seguridad eléctrica 1
> Dispositivos de parada de emergencia 1
> Disposicion de condiciones seguras para materiales peligrosos 1
c¢.  Equipos defectuosos 6
> Retiro inmediato del servicio 1
> Etiquetado claro mostrando que esta fuera de servicio 1
> Inspeccion del defecto o desviacion por parte del laboratorio 1
> Descontaminar el equipamiento antes de su puesta en servicio nuevamente 1
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> Espacio adecuado para reparaciones
> EPP adecuado para el personal

3.5 Notificaciones de incidentes adversos del equipamiento

a.
b.
c.

Investigar el incidente adverso
Notificar al fabricante el incidente adverso
Notificar a las autoridades competentes el incidente adverso

3.6 Registros del equipamiento

17

a.

A

o
.

Registros individuales por equipamiento
> Informacién del fabricante o proveedor
> Informacion del software y hardware
> Fechas
Recepcion
Ensayos de aceptacion
Entrada en servicio del equipamiento
Cumplimiento de los requisitos de aceptacion especificados
Ubicacion actual en el laboratorio
Condicion en la que se lo recibi6 (nuevo, utilizado, reacondicionado)
Instrucciones del fabricante
Programa de mantenimiento preventivo

Cualquier actividad de mantenimiento realizada por el proveedor o el laboratorio
Estado de funcionamiento del equipo: se especifica si el equipo se encuentra dafiado, presenta defectos en su
funcionamiento, requiere de modificaciones o reparaciones

Informes de desempefio y certificados de calibraciones
> Fecha

> Hora

> Resultados obtenidos

Estado del equipamiento: se especifica si el equipo se encuentra activo o en servicio, fuera de servicio, en
cuarentena, retirado u obsoleto

—_ = = = e
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Calibracion y trazabilidad metrologica del equipamiento

23

Generalidades

a. Métodos cuantitativos

>

>

Requisitos de calibracién y trazabilidad
Excepciones en las que se miden caracteristicas

b.  Métodos cualitativos

>
>

Caracteristica que se evalta
Reproducibilidad a lo largo del tiempo

4.2

Calibracion del equipamiento

e e pe T

Condiciones de uso

Instrucciones del fabricante para la calibracion

Registros de trazabilidad metrologica

Verificacion de la exactitud de medicion

Funcionamiento del sistema de medicion: mencionando los intervalos especificos de confianza
Registro del estado de calibracion: en el que se incluya las fechas de calibracion y recalibracion
Actualizacion del registro al momento de la recalibracion mencionando los factores de correccion

Registro del manejo de la situacion en caso de calibraciones fuera de control

—_— = = e e e

4.3

Trazabilidad metrologica de los resultados de medicion

11

a.

Cadenas ininterrumpidas y documentadas de calibraciones con el fin de establecer y mantener trazabilidad

metrologica

b.  Asegurar mediciones trazables

>

>

>

>

>

Trazabilidad al nivel mas alto
Unidades emitidas en el Sistema Internacional

Calibraciones proporcionadas por laboratorios competentes acreditados por la norma ISO/IEC 17025

Valores certificados de materiales de referencia por productores competentes acreditados con la norma
ISO 17034

Materiales de referencia certificados por la norma ISO 15194

Otros métodos para proporcionar confianza
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- Resultados de procedimientos de medicion de referencia
- M¢étodos especificados o normas consensuadas
- Medicion del calibrador por otro procedimiento
€. Analisis genéticos: Establecer la trazabilidad de las secuencias genéticas de referencia
Métodos cualitativos

> Trazabilidad mediante el andlisis de un material conocido o muestras previas

5 Reactivos y materiales consumibles 36
5.1 Generalidades
a.  Componentes que se suministran comercialmente o se preparan en el laboratorio como:
> Materiales de referencia: calibradores y materiales de control de calidad
> Medios de cultivo
> Materiales consumibles: pipetas, portaobjetos de vidrio y suministros para el analisis
5.2 Recepcion y almacenamiento
a.  Instalaciones de recepcion
> Capacidad adecuada de almacenamiento
> Correcta manipulacion de los suministros para evitar dafo y deterioro
b.  Almacenar de acuerdo con las especificaciones del fabricante 1
€. Seguimiento de las condiciones ambientales 1
5.3 Pruebas de aceptacion 5
a.  Verificar el desempeiio de cada reactivo o kit 1
b Verificar el desempeiio de nuevas formulaciones o reactivos 1
€. Verificar el desempefio de cambios en los procedimientos o lote 1
d Verificar el desempefio de los materiales consumibles antes de ponerlos en servicio 2
> Comparaciones de los IQC entre lotes de reactivos nuevos y lotes previos
> Certificado de analisis del reactivo emitido por el fabricante
5.4 Gestion del inventario

a.  Sistema de gestion del inventario
> Reactivos
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> Materiales consumibles
b.  Registro de la inspeccion y aceptacion de los reactivos y materiales consumibles

5.5 Instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante

5.6 Notificaciones de incidentes adversos

a.  Investigar el incidente adverso
b.  Notificar al fabricante el incidente adverso
¢.  Notificar a las autoridades competentes el incidente adverso

5.7 Registros

17

a.  Registros individuales por reactivos y materiales consumibles
> Identificacion del reactivo o material consumible
> Informacion del fabricante o proveedor
- Instrucciones
- Nombre
. Codigo
- Numero de lote
> Fechas
- Recepcion
- Caducidad
. Primer uso
- Retiro de servicio
b.  Condicion en la que se lo recibi6 (nuevo, utilizado, reacondicionado)
Confirmacion de la aceptacion inicial y continua del reactivo o material consumible

& 0

Reactivos preparados, resuspendidos o combinados

> Etiquetado con nombre del preparado o combinado realizado
> Referencia de la persona que realiz6 la preparacion

> Fecha de preparacion

> Fecha de caducidad

— = = e e e e ek e e
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6 Acuerdos de prestacion de servicios
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6.1 Acuerdos con usuarios del laboratorio 5
a.  Procedimiento para establecer y revisar periddicamente los acuerdos 3
> Requisitos especificados de forma adecuada 1
> (Capacidad y recursos del laboratorio para cumplir los requisitos 1
> Asesoramiento al usuario sobre actividades especificas a efectuar por los laboratorios de derivacion 1
b.  Informacién actualizada al usuario acerca de cambios realizados 1
€.  Registros de revisiones (incluyendo los cambios efectuados) 1
6.2 Acuerdos con operadores de POCT 1
a.  Analisis POCT respaldado por el laboratorio: Responsabilidades y autoridades respectivas deben ser 1
especificadas y comunicadas
7 Productos y servicios proporcionados externamente 18
7.1 Generalidades
a.  Hay que asegurar que los productos y servicios sean adecuados para las actividades del laboratorio
> Previstos para la incorporacion a las actividades especificadas 1
> Suministros totales o parciales recibidos del proveedor externo 1
> Apoyo a las operaciones del laboratorio 1
7.2 Laboratorios de derivacion y consultores 9
a.  Comunicar los requisitos a los laboratorios de derivacion y consultores
b.  Proporcionar interpretaciones y asesoramiento
> Procedimientos 1
> Anilisis 1
> Informes 1
> Actividades de consultoria 1
€. Gestion de resultados criticos 1
Calificacion del personal y demostracion de la competencia requerida 1
€.  Laboratorios que remiten muestras 2
> Hay que asegurar que los resultados del analisis se proporcionen a la persona que efectia la solicitud 1
> Lista actualizada de los laboratorios de derivacion y consultores 1
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7.3 Revision y aprobacion de productos y servicios proporcionados externamente

a.  Disponer de procedimientos y conservar registros

Definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio para todos los productos y servicios
proporcionados externamente

> Definir criterios
Calificacion, seleccion y evaluacion del desempeiio
Reevaluacion de los proveedores externos
b.  Efectuar derivacion de muestras

Cumplimiento de los requisitos especificados por el laboratorio antes de ser utilizados
Implementar acciones de cambio que surjan de las evaluaciones de desempefio de los proveedores externos

& 0

Total

183
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REQUISITOS DEL PROCESO

Total de puntos a obtener

8 Procesos preanaliticos 85
8.1 Generalidades 3
a. Disponer de procedimientos para todas las actividades preanaliticas 3

> Informacién proporcionada por la norma ISO 20658 para la toma y el transporte de la muestra 1

Toma de muestra de origenes particulares para analitos especificos basadas en normas ISO 20186-1, 2 1

y 3/1SO 20166/ ISO 20184/ ISO 23118/ ISO 4307

> Disponibles para todo el personal pertinente 1
8.2 Informacion del laboratorio para pacientes y usuarios 12
a. Disponible y apropiada para pacientes y usuarios 2

> Informacion detallada 1

> Comprension exhaustiva del alcance de las actividades y requisitos del laboratorio 1
b. Requisitos de la informacion del laboratorio otorgada a los pacientes 10

> Ubicaciones del laboratorio 1

> Horario de funcionamiento 1

> Informacion de contacto 1

> Procedimiento de la solicitud de andlisis y toma de muestra 1

> Alcance de las actividades del laboratorio 1

> Tiempo previsible de espera para la disponibilidad de los resultados 1

> Disponibilidad de los servicios de asesoramiento 1

> Requisitos para el consentimiento del paciente 1

> Factores conocidos que influyen sobre el desempefio del analisis o interpretacion de resultados 1

> Proceso de tratamiento de quejas del laboratorio 1
8.3 Solicitudes de analisis al laboratorio 8
a. Requisitos de la solicitud 7

> Informacion suficiente 1

> Asegurar la trazabilidad inequivoca desde el paciente hasta la solicitud y la muestra 1

> Asegurar la identidad y la informacion del contacto solicitante 1
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b.

> Asegurar la identificacion de los analisis solicitados

> Asegurar la interpretacion, asesoramiento clinico y técnico informados

> Formato o medio que el laboratorio estime apropiado y aceptable para el usuario
> Comunicacion directa con el paciente con el fin de aclarar la solicitud del usuario

Disponer de un procedimiento para gestionar las solicitudes verbales: la informacioén proporcionada debe
ser documentada para realizar un registro

—_

8.4

Toma y manipulacion de la muestra primaria

a.

Generalidades

> Procedimientos establecidos para la toma y manipulacion de muestras primarias
> Registros de los desvios de los procedimientos establecidos

> Aceptacion y rechazo de la muestra

Comunicar al personal el impacto del rechazo o aceptacion de la muestra sobre el
resultado

Registrar el rechazo o aceptacion de la muestra
Evaluar la cantidad de muestras rechazadas
> Requisitos de la muestra
Volumen de muestra
Dispositivo de toma de muestra
Conservantes para el tipo de muestra
Comunicar las instrucciones para las actividades previa a la toma
Preparacion del paciente
Tipo de muestra a obtener
Cantidad de la muestra
Descripcion del contenedor y aditivo necesario
Orden de toma de las muestras
Momento preciso de la toma
Informacion clinica pertinente que afecte en el procesamiento de la muestra
Etiquetado de la muestra para la identificacion
Lugar anatomico de origen de la muestra
Criterios de aceptacion y rechazo de las muestras para el analisis solicitado

VvV V V V V V V VYV
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Consentimiento registrado por escrito con la explicacion detallada del procedimientos especiales o
invasivos, riesgos y complicaciones al momento de la toma procedimientos invasivos

Instrucciones para las actividades de toma de la muestra

VV V V V V V V V VYV

Verificacion de identidad del paciente

Ayuno

Medicacion (Gltima dosis y hora de la toma)

Orden de la toma de muestra

Contenedor de la muestra primaria y aditivo necesario

Etiquetado de las muestras que sea inequivoca con el paciente al que corresponde
Registro de la identidad de la persona que toma la muestra

Fecha y hora de la toma de la muestra

Requisitos para separar o dividir la muestra primaria cuando sea necesario

Condiciones de almacenamiento adecuadas de las muestras hasta su entrega al laboratorio
Disposicion final segura de los materiales utilizados en el proceso de la toma de muestra

Transporte de la muestra

V V.V V V V V

>

Asegurar el transporte a tiempo y oportuno de las muestras

Envasado correcto de las muestras

Tiempo apropiado entre la toma y la recepcion de la muestra en el laboratorio

Intervalo de temperatura especificado para la toma y manipulacion de la muestra

Asegurar la integridad de las muestras (utilizacion de conservantes adecuados)

Conservantes apropiados

Acciones preventivas para reducir el riesgo de salud o integridad comprometida de la muestra
Establecer y evaluar periodicamente la idoneidad de los sistemas de transporte de las muestras

— = = e e ek e e e e

— e e e e e e

11

8.5 Recepcion de la muestra

23

a.

Procedimiento de recepcion de la muestra que incluya:

V

>
>
>

Trazabilidad inequivoca

Solicitud y etiquetado inequivoco para el paciente
Criterios de aceptacion y rechazo de las muestras
Fecha y hora de recepcion de las muestras

—_ =
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> Registro de la identidad de la persona que recibe la muestra 1
> Evaluacion de las muestras recibidas 1
b. Instrucciones para las muestras especificamente identificadas como urgentes 6
> Etiquetado especial 1
> Transporte 1
> Me¢étodos de procesamiento rapido 1
> Tiempos de respuesta 1
> Criterios de notificacion especiales 1
> Trazabilidad de las alicuotas realizadas 1
c. Excepciones para la aceptacion de la muestra: cuando la muestra resulta comprometida debido a: 7
> Identificacion incorrecta del paciente o la muestra 1
> Inestabilidad de la muestra competente al retraso en el transporte 1
> Almacenamiento incorrecto 1
> Temperatura de manipulacion incorrecta 1
> Contenedor inapropiado 1
> Volumen insuficiente 1
- Muestra clinicamente critica o irremplazable: considerar el nivel de riesgo para la seguridad de 1
interpretacion de los resultados
d. Manipulacién, preparacion y almacenamiento preanaliticos para la proteccion de la muestra 4
> Asegurar la integridad de la muestra 1
> Evitar dafios o pérdidas durante la manipulacion 1
- Criperios para las soli'ci.tudes de analisis adi_ci_onales: procedimientos establecidos que incluyan limites 1
de tiempo para la solicitud de exdmenes adicionales
- Estabilidad de la muestra: tiempo transcurrido entre la toma y el procesamiento analitico de la 1
muestra
9 Procesos analiticos o de analisis 105
9.1 Generalidades 11
a. Seleccion de métodos de analisis 2
> Previa validacion del método para su uso especifico 1
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f.

> Asegurar la exactitud clinica para el método de analisis
Especificaciones de desempefio de cada método de analisis
Documentacion de soporte actualizada y de facil acceso

> Procedimientos

> Instrucciones

> Normas

> Manuales

> Datos de referencia

Seguir procedimientos establecidos

Registro de la identidad de la persona que realiza el procedimiento

Evaluar peridodicamente los métodos de analisis proporcionados por el laboratorio con el fin de asegurar
que son clinicamente apropiados para las solicitudes de analisis recibidas

—_ = =

9.2

Verificacion de los métodos de analisis

Procedimiento establecido para verificar el desempefio declarado por el fabricante

Especificaciones de desempefio pertinentes para el uso previsto de los resultados del analisis

Verificar el alcance de los métodos de analisis: asegurar la validez de los resultados pertinentes para la
toma de decisiones clinicas

Registro de los resultados de la verificacion del método de analisis

> Conservar registros de la verificacion del método de analisis

> Especificaciones del desempefio a alcanzar por parte del método de analisis

Resultados obtenidos en cuento al desempeio del método, puede suceder:

> El método alcanza su desempefio: declaracion del alcance del desempeio del método de analisis
> El método no alcanza su desempefio: registro de la accion correctiva tomada

Revisar los resultados de la verificacion del método de analisis

> Personal autorizado interno del laboratorio

> Repetir la verificacion por parte interna del laboratorio

[a—y

N -

9.3

Validacion de los métodos de analisis

11

a.
b.

M¢étodos disefiados o desarrollados en el laboratorio
Métodos utilizados fuera del alcance previsto mencionado
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c. M¢étodos validados que fueron modificados
> Revisar el impacto clinico directo 1
> Definir si su implementacion es en beneficio del paciente 1

d. Validacion extensa

Confirmacion del cumplimiento de los requisitos especificados proporcionando evidencia objetiva del 1
cumplimiento de los requisitos especificados

e. Registro de los resultados de la verificacion del método de analisis
> Procedimiento de validacion utilizado 1
> Requisitos especificos para el uso previsto del método de analisis 1
> Determinacion de las especificaciones del desempefio del método 1
> Resultados obtenidos 1
> Declaracion de validez del método detallando su idoneidad para el uso previsto 1

f Revisar los resultados de la verificacion del método de analisis por personal autorizado interno del

) laboratorio
9.4 Evaluacion de la incertidumbre de medicion (MU)
a Evaluar los valores medidos de la MU: Respuesta frente a otras fuentes de incertidumbre como la
) variabilidad biologica

b. Documentar los valores medidos de la MU
Excepciones: Procedimientos analiticos en los cuales la MU no es pertinente o posible
> Documentar la justificacion para la exclusion de la estimacion de la MU 1

d. Comparar la MU con las especificaciones de desempeiio

e. Informacion sobre la MU de facil acceso y disponibilidad inmediata

f. Datos de salida
> Cualitativos (positivo o negativo) 1
> Cuantitativos (valor umbral y estimacion de los valores de salida) 1

9.5 Intervalos de referencia biolégicos y limites de decision
a. Definir los intervalos de referencia bioldgicos y limites de decision 1

Registrar las bases que justifican la eleccion de los limites de referencia: Valores de referencia
otorgados por el fabricante pueden ser utilizados realizando una verificacion previa
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g.

Comunicar los intervalos de referencia biologicos y limites de decision
Revision periodica de los intervalos de referencia bioldgicos y limites de decision
Cambios introducidos en los intervalos de referencia bioldgicos y limites de decision

Meétodos de preanalisis o analisis: Revisar el impacto que se produce sobre el método y la interpretacion
de los resultados

Meétodos cualitativos: Presencia o ausencia de la caracteristica a identificar se define como el intervalo de
referencia biologico

Comunicar los cambios realizados a los usuarios que corresponda

9.6

Documentacion de los procedimientos analiticos

a.

e a0 T

g.

Asegurar la aplicacion coherente de sus actividades y validez de los resultados
Redaccion en idioma comprensible para el personal de laboratorio

Fécil acceso o disponibilidad de la documentacion

Abreviaturas coherentes con respecto al procedimiento documentado
Documentos necesarios

> Instrucciones de trabajo

> Diagramas de flujo

> Resumen del procedimiento como referencia

> Procedimiento completo actualizado

Comunicar los cambios validos realizados

> Explicacion acerca de la interpretacion de los resultados

> Explicacion acerca de las implicaciones por la cuales se toma la decision
Documentos asociados a procesos deben estar sujetos a control

—_ =
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9.7

Aseguramiento de la validez de los resultados del analisis

a.

Seguimiento de la validez de los resultados mediante procedimientos
> Registro de datos: Tendencias y desvios
> Aplicar técnicas estadisticas para revision de los resultados

9.8

Control interno de la calidad (IQC)

23

Seguimiento de la validez de los resultados de IQC mediante procedimientos que verifiquen que se
cumpla con los requisitos establecidos
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> Aplicacion prevista del analisis
Especificaciones de desempeiio en diferentes situaciones clinicas

\

Deteccion de variacion del reactivo entre lotes o calibradores (evitar el cambio de IQC en el mismo
dia o corrida)

\

Calidad prevista

Validez para la toma de decisiones clinicas pertinentes
Considerar el uso de IQC de tercera parte

Revision periddica de los valores obtenidos
Procesamiento por pares de los resultados del andlisis

vV V. V V V

Seleccionar IQC adecuado para su uso previsto

> Estabilidad del analito de interés

> Matriz similar a la de la muestra a ser procesada

> Comportamiento con el método de analisis similar a la muestra a ser procesada

Valores clinicamente relevantes

> Niveles de concentracion que cubran el rango de medicion del método

> Valores validos para la toma de decisiones clinicas

Analisis de tendencia de los resultados de pacientes: utilizado en el caso de no disponer de material de
1QC apropiado

> Medias moviles

> Porcentajes de resultados: Muestras por encima y por debajo del valor clinicamente relevante
> Comparacioén de muestras seglin el programa establecido previamente validado

> Analisis de las muestras almacenadas

Frecuencia del analisis de IQC: Basada en la estabilidad y robustez del método de analisis
Registro de datos de IQC: Tendencias y desvios

Revision de los criterios de aceptacion definidos dentro de intervalos que permitan determinar el
desempefio del método

Incumplimiento de los criterios de aceptacion definidos

> Rechazar los resultados obtenidos en la corrida analitica

> Repeticion del analisis de las muestras afectadas

> Prevenir la liberacion de los resultados obtenidos en la corrida analitica

—_ = =
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9.9

Evaluacion externa de la calidad (EQA)

a.

Seguimiento del desempefio de los métodos de analisis

> Comparacion con resultados de otros laboratorios

> Participacion en programas de EQA apropiados para los analisis

> Interpretacion de los resultados incluyendo métodos de analisis POCT
Inscripciones en programas de EQA cuando se encuentren disponibles

> Verificar los procedimientos preanaliticos, analiticos y post analiticos

Ensayos con relevancia clinica con muestras que simulen la actividad del analito en la muestra del
paciente

> Cumplir con los requisitos de la norma ISO/IEC 17043
Seleccionar programas de EQA

Utilizacion de datos de consenso generales, del grupo de pares o panel de expertos: determinar si las
desviaciones son especificas del laboratorio o del método

Falta de conmutabilidad de los materiales de EQA: Efectuar comparaciones entre métodos en los cuales el
material sea conmutable

Procesamiento de las muestras de EQA por el personal habitual que realiza procedimientos preanaliticos,
analiticos y post analiticos

Metodologias alternativas para realizar el seguimiento de las especificaciones del desempefio
> Intercambios de muestras con otros laboratorios
> Comparaciones interlaboratorios de materiales de IQC idénticos

Analisis de un nimero de lote diferente del calibrador o material de control de veracidad del
fabricante

Andlisis de organismos bioldgicos utilizando ensayos de muestra dividida/ciega
> Analisis de la misma muestra clinica minimo por 2 personas

> Analisis de la misma muestra clinica minimo por 2 analizadores

> Analisis de la misma muestra clinica minimo por 2 métodos

Revision de los intervalos regulares de acuerdo con criterios de aceptacion: Periodos de tiempo frecuentes
que proporcionen informacion significativa del método

Incumplimiento de los criterios de aceptacion especificados de EQA
> Emprender acciones apropiadas para corregir la inconformidad
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> Determinar el impacto clinico significativo 1
- Revisién de los respltados de los pacientes (Necesidad de modificacion o Necesidad de comunicar o 1
advertir a los usuarios segun corresponda)
> Comunicar a los usuarios las diferencias clinicamente significativas 1
9.10 Comparabilidad de los resultados del analisis 4
a. Estgblecc?r procgdimientos para establecer la comparabilidad de los resultados al utilizar métodos o 1
equipamiento diferentes
b. Registro de los resultados de comparabilidad efectuados y su aceptacion 1
c. Revision periodica de la comparabilidad de los resultados 1
d. Comunicar a los usuarios las diferencias clinicamente significativas en la comparabilidad de los resultados 1
10 Procedimientos post analiticos 65
10.1 Informe de resultados 4
a. Informar de manera exacta, clara y sin ambigiiedad 1
b. Incluir toda la informacion disponible necesaria para la interpretacion de los resultados 1
c. Procedimiento para notificar a los usuarios atrasos en los resultados del analisis 1
d. Conservgr informes emitidos de acuerdo con el sistema de gestion: Documentos impresos o por medio 1
electronico
10.2 Revision y liberacién de resultados 5
a. Revisar los resultados antes de su liberacion
> Especificar los procedimientos de liberacion de resultados 1
> Tomar en cuenta la informacion clinica disponible para la interpretacion de los resultados 1
> Evaluar el cumplimiento de valores del IQC utilizado para obtener los resultados 1
> Revision por el personal autorizado 1
> Especificar la persona responsable de la liberacion 1
10.3 Informe de los resultados criticos 9
a. Procedimiento de escalamiento 1
Documento en el que se coloquen las posibles personas en orden jerarquico a contactar estos
resultados
b. Informar al personal autorizado o usuario de inmediato 1
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c. Documentar las acciones implementadas 7
> Fecha 1
> Hora 1
> Persona responsable del procesamiento 1
> Persona a quien se informa 1
> Resultados transmitidos 1
> Verificacion de la exactitud de la comunicacion 1
> Dificultades encontradas en la notificacion 1
104 Consideraciones especiales para los resultados
a. Acuerdos con el usuario
> Entregar informacién simplificada 1
> Informaciéon enumerada disponible de forma fécil para el usuario 1
b. Informes preliminares: Informe final debe ser enviado siempre al usuario 1
Registros de los resultados proporcionados
> Resultados verbales 1
> Detalles en la verificacion de la exactitud de la comunicacion 1
d. Resultados de pruebas espes:iales (pruqbas genéticas o enfermedades infecciosas): Comunicar los 1
resultados con un asesoramiento especial
e. Resultados anonimizados 3
> Utilizados en andlisis estadisticos (epidemiologia y demografia) 1
> Evitar riesgos para la privacidad y confidencialidad del paciente 1
> Requisitos legales o reglamentarios 1
10.5 Seleccion, revision, liberacion e informe automatizado 6
a. Criterios seleccionados previamente para la liberacion automatica de ciertas pruebas 1
b. Revision periodica de los criterios seleccionados previamente 1
c. Disponibilidad de la revision manual de los informes automatizados 3
> Fecha de revision 1
> Hora de revision 1
> Identidad de la persona que realiza la revision 1

85



d. Suspension rapida de la seleccidn, revision y liberacion del informe

10.6

Requisitos para los informes

15

a. Informacién necesaria en cada pagina del informe

> Identificacion unica del paciente

> Fecha de la toma de la muestra primaria

> Fecha de emision del informe

> Nombre u otro identificador del paciente o usuario
> Tipo de muestra primaria: Descripcion macroscopica, fuente, lugar u origen anatémico
Identificacion clara de los analisis efectuados
Identificacion de los métodos de analisis utilizados
Unidades de medida del SI si los resultados lo ameritan
Intervalos de referencia biologicos

Limites de decision clinica

Diagramas o nomogramas que sustenten la informacion

R SR GO CO =

Identificacion de las personas que revisan los resultados o autorizan la liberacion de los informes

Identificacion del estado de los resultados

e
.

> Resultado preliminar
> Analisis efectuados como parte de programa de investigacion o desarrollo
je Indicaciones de cualquier resultado critico
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10.7

Informacion adicional para los informes

Hora de la toma de la muestra

Hora de liberacion del informe

Informes o parte del informe efectuado por un laboratorio de derivacion
Interpretacion de los resultados cuando corresponda

Calidad e idoneidad de la muestra

Discrepancias entre los analisis que se realizan con diferentes métodos

Utilizacion de unidades de medida diferentes a nivel regional o nacional

AR

Tendencias o cambios significativos de los resultados en el tiempo transcurrido
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10.8 Modificaciones de los resultados informados 4
a. Justificar la razon por la cual se produce el cambio 1
b. Registrar el cambio e incluir el informe revisado 1
c. Indicar la fecha y la identidad del paciente en el informe 1
d. Informar al gsuariq de la revi.si(.’)n: En caso de un informe completarner.lt_e nuevo, el informe debe contener 1
una referencia del informe original al que sustituye con fines de trazabilidad
10.9 Manipulacion post analitica de las muestras 5
a. Conservacion de las muestras después del analisis
> Correcta identificacion del paciente 1
> Origen de la muestra 1
> Idoneidad de la muestra 1
> Localizar y recuperar la muestra 1
> Desecho de la muestra de forma correcta 1
11 Trabajo no conforme 9
11.1 Especificar las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no conforme 1
11.2 Especificar las acciones inmediatas y a largo plazo a realizar 1
11.3 Interrumpir los analisis y retener informe que puedan causar dafio al paciente 1
11.4 Evaluacion del significado clinico del trabajo no conforme 1
11.5 Decision sobre la aceptacion del trabajo no conforme 1
11.6 Revisar e informar los resultados de los analisis al usuario 1
11.7 Autorizar la reanudacion del trabajo 1
11.8 Implementar acciones correctivas 1
11.9 Registros del trabajo no conforme y acciones correctivas tomadas 1
12 Control de datos y gestion de la informacion 19
12.1 Autoridades y responsabilidades para la gestion de la informacion 2
a. Especificar las autoridades y responsabilidades para la gestion de los sistemas de informacion 1
b. Mantenimiento y modificacion 1
12.2 Gestion de los sistemas de informacion del laboratorio 15
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Recopilacion

Procesamiento

Registro

Generacién de informes

Almacenamiento

Recuperacion de los datos e informacion

Validar y verificar su funcionalidad por el proveedor

Fa@ e pe T

Cambios efectuados en el sistema

Configuracion del software

Modificaciones del software comercial

Documentacion facilmente disponible para los usuarios autorizados
Implementar programas de seguridad contra accesos no autorizados
Asegurar la integridad de los datos de la informacion

Registros de los fallos del sistema y acciones correctivas apropiadas

V V.V V V V V

Verificar que los calculos realizados por el sistema sean de forma apropiada y sistémica
> Transferencias de datos de forma apropiada y sistémica
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12.3

Planes para periodos fuera de servicio

12.4

Gestion fuera de la instalacion de trabajo

a. Asegurarse de que el proveedor a distancia cumpla con los requisitos aplicables

13

Quejas

13.1

Proceso para el tratamiento de quejas de forma publica para los usuarios

Recibir la queja

Verificar la queja

Investigar la queja

Registro de la queja

Acciones correctivas que tomar

- e ae T

Seguimiento de la queja
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13.2

Recepcion de la queja
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a. Confirmar si la queja esté relacionada con las actividades del laboratorio 1
b. Recopilar toda la informacion necesaria para determinar el fundamento de la queja 1
c Facilitar al reclamante el resultado del tratamiento de la queja 1
d Informes del progreso de resolucion de la queja (si amerita) 1
13.3 Resolucion de la queja 1
a. Revisada y aprobada por personas que no estén involucradas en la queja sin comprometer la imparcialidad 1
134 Planificacion de la continuidad y preparacion para emergencias 3
a. Identificacion de los riesgos asociados con situaciones de emergencia 1
b Establecer planej‘s, procedimientqs y medidas técnicas para permitir la cqntinuidad de las operaciones 1
' después de una interrupcion, teniendo en cuenta las necesidades y capacidades de todo el personal
c. Revisar y probar periddicamente los planes cuando sea factible 1
Total 297
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REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Total de puntos a obtener

14 Requisitos generales 11
14.1 Cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de calidad 1
Establecer, implementar y mantener un sistema de gestion que de apoyo y demuestre el cumplimiento
coherente de los requisitos
14.2 Conocimiento del sistema de gestion 3
a. Conocimiento del sistema por todo el personal del laboratorio
> Objetivos y politicas pertinentes 1
> Contribuciones a la eficacia del sistema de gestion (Beneficios de mejora de desempefio) 1
> Consecuencias del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion 1
14.3 Documentacion del sistema de gestion 7
a. Establecer, documentar y mantener los objetivos y politicas de cumplimiento 1
b Competencia y calidad de los objetivos de forma coherente 1
c. Evidencia del compromiso con el desarrollo e implementacion del SDG 1
d Documentacion relacionada con el cumplimiento de los requisitos 3
> Procesos 1
> Sistemas 1
> Registros 1
e. Acceso del personal a la documentacion del SDG 1
15 Control de documentos de sistema de gestion 24
15.1 Control de documentos internos y externos 6
a. Identificacion de forma univoca 1
b Idoneidad de los documentos antes de su emision 1
c. Revision y actualizacion de los documentos segun necesidad 1
d Proteger los documentos de alteracion (borrado o eliminado) 1
. Prevenir el uso mal intencionado de los documentos obsoletos (Disponer solo las versiones autorizadas y 1

vigentes)
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Conservar copias en formato fisico o electronico de los documentos obsoletos por el periodo de tiempo

establecido !
15.2 Control de registros 18
a. Creacion de registros 2
> Establecer y conservar registros legibles con el fin de demostrar el cumplimiento de los requisitos 1
> Los registros deben ser creados el momento que se efectia cada actividad que afecta al analisis 1
b. Modificacion de registros 6
> Cambios trazables a las versiones anteriores 1
> Fecha de la correccion 1
> Hora de la correccion 1
> Indicacion de los aspectos corregidos 1
> Personal que efectud las modificaciones 1
> Conservar datos y archivos originales previos a los cambios 1
c. Conservacion de registros: Procedimientos necesarios 10
> Identificacion 1
> Almacenamiento 1
> Proteccion del acceso 1
> Cambios no autorizados 1
> Archivo 1
> Recuperacion 1
> Accesibilidad facil durante el tiempo de almacenamiento 1
> Legibles 1
> Tiempo de conservacion 1
> Desecho de los registros 1
16 Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades de mejora 11
16.1 Identificacion de los riesgos y de las oportunidades de mejora 5
a. Prevenir o reducir los impactos no deseados o fallos potenciales asociados 1
b. Actuar sobre las oportunidades de mejora 1
c. Hay que asegurar que el sistema de gestion provoque resultados positivos 1
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d. Mitigar los riesgos que afectan al cuidado del paciente 1

e. Ayudar a conseguir el propo6sito y objetivos del laboratorio 1
16.2 Actuar sobre los riesgos y las oportunidades de mejora 6
a. Acciones emprendidas con impacto potencial sobre los resultados del analisis y la seguridad del paciente 1
b. Registros de las decisiones tomadas sobre los riesgos y oportunidades 1
c. Integrar e implementar acciones dentro del sistema de gestion sobre los riesgos y oportunidades 1
d. Evaluar la eficacia de mejora 3

> Identificar y evitar amenazas 1

> Eliminar fuentes de riesgo 1

> Tomar un riesgo para perseguir una oportunidad de mejora 1
17 Mejora 6
17.1 Mejora continua 5

a Eﬂca(?ia del sistema de gestion: Desempefio correcto de los procesos preanaliticos, analiticos y post 1

' analiticos
b. Identificar y seleccionar oportunidades de mejora 1
. Docum;ntar e implementgr acciongs necesar.ias de mejora: Definir areas de alta, mediana o baja prioridad 1
en funcion de las evaluaciones de riesgo realizadas

d. Evaluar la eficacia de las acciones tomadas 1

e. Comunicar al personal sus planes de mejora y objetivos relacionados 1
17.2 Retroalimentacion de los pacientes, usuarios y personal del laboratorio 1
18 No conformidades y acciones correctivas 11
18.1 Acciones cuando ocurre una no conformidad 9

a. Responder ante la no conformidad 1

b. Controlar la no conformidad 1

c. Abordar las consecuencias con un enfoque en la seguridad del paciente 1

d. Determinar las causas de la no conformidad 1

e. Corregir la no conformidad 1
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Implementar cualquier accion necesaria
Revisar y evaluar la necesidad de la accion correctiva para eliminar la no conformidad

5o

Actualizar los riesgos y las oportunidades de mejora

[
.

Introducir cambios en el sistema de gestion de ser necesario

Ptk

18.2 Registros de no conformidades y acciones correctivas

a. Registros como evidencia de las no conformidades, causas de esta y acciones tomadas
b. Evaluar la eficacia de las acciones correctivas

19 Evaluaciones

22

19.1 Generalidades

Efectuar evaluaciones en intervalos planificados con el fin de demostrar que el sistema de gestion satisface
con las necesidades y requisitos de los pacientes

19.2 Indicadores de la calidad

a. Seguimiento del desempefio de los indicadores de calidad
Objetivos

Metodologia

Interpretacion

Limites

Plan de accion

Duracion del seguimiento

VvV V. V V V V V

Revision periodica
> Idoneidad

S i W Gy G O I GGy

19.3 Auditorias internas

13

a. Seguimiento del desempefio del sistema de gestion
> Cumplimiento de los requisitos del propio laboratorio
> Cumplimiento de los requisitos de normas internacionales
> Implementacion de forma eficaz
b. Establecer un programa de auditoria interna
> Identificar los riesgos

10
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> Identificar los resultados (tanto de evaluaciones internas previas y evaluaciones externas) 1

> Objetivos de la auditoria 1

> Criterios para tomar en cuenta 1

> Alcance de la auditoria 1

> Auditores calificados y autorizados para evaluar el desempefio del sistema de gestion 1

> Objetividad e imparcialidad 1

> Notificacion de los resultados de la auditoria al personal competente 1

> Implementacién de acciones correctivas apropiadas sin demora 1

> Conservacion de los resultados obtenidos como evidencia 1
20 Revisiones por la direccion 18
20.1 Entradas de la revision 11

a. Registro de los elementos de las entradas de la revision
> Estado de las acciones de revisiones previas 1
- Cambiog internos y externos del sistema de gestion (cambios en el volumen, tipo de actividades y 1
adecuacion de los recursos)

> Cumplimiento de los objetivos, politicas y procedimientos 1

> Resultados de evaluaciones recientes 1

< Seguimif.:nto de procesos utilizar-ldo indicadore-s de calidad, auditorias internas, analisis de no 1

conformidades, acciones correctivas y evaluaciones por organismos externos

> Retroalimentacion a través de quejas de los pacientes, usuarios y personal 1

> Aseguramiento de la calidad y validez de los resultados emitidos 1

> Eficacia de mejoras implementadas 1

> Desempefio de los proveedores externos 1

> Resultados de la participacion en programas de comparacion interlaboratorios 1

> Evaluaciones de las actividades POCT 1
20.2 Salidas de la revision 7

a. Registros de las decisiones y acciones relacionadas con los elementos de salida de la revision

> Eficacia de los procesos del sistema de gestion 1

> Mejora de las actividades del laboratorio relacionadas con el cumplimiento de los requisitos 1

> Dotacion de recursos requeridos 1
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vV V. V V

Mejora de los servicios a los pacientes y usuarios

Necesidades de cambio

Periodo de tiempo especifico para cumplir con las acciones derivadas de la revision
Notificacion de los resultados al personal competente

Ptk

Total

103
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Anexo 2 Formulario de inspeccion ACESS - Laboratorios clinicos de mediana complejidad
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Anexo 3 Formulario de inspeccion ACESS - Laboratorios clinicos de alta complejidad

ﬂ FORMULARIO DE INSPECCION
Minsteno
oo Salud P ESTABLECWMIENTOS DE SERVICIOS DE SALUD
SERVICIOS DE APOYO
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICO DE ALTA COMPLEJIDAD
Informe N°:
ENTIDAD DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD:  PUBLICO PRIVADO l l cODIGO :
NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: CLASE DE RIESGO: A
NOMERO DE RUC:
|NOMBRE DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL: FECHA DE INSPECCION:
NOMBRE DEL RESPONSABLE TECNICO: FECHA DE REINSPECCION:
ACTIVIDADES: ACTIVIDAD(ES) s [
CORRESPONDEN AL TIPO DE|
ESTAB.: NO D
DIRECCION: ZONA: DISTRITO:
Galex |Pancyd y zecusdara) y M PROVINCIA: CIUDAD:
TRAMITE: Parmiso de Funcionamiento por pnmeara vez: CANTON:
Renovacdn de Permso de Funcionamiento TELEFONO:
Modificaciones o ampliadones
MARCAR CON UN VISTO SEGUN CORRESPONDA
INFRAESTRUCTURA EQUIPAMIENTO
Equipo Mobiliario Equipo Mohilana .
AMBIENTEQIAREAS laboratono |aboratoria General General RVACIONES
si | No | si| no|si|nof si|nof si]ne
Recepcion, informacion, archivo o
estadistica NA NA
Admision/Adminisira
cian {52k de espera general NIA N/A A
Bafo/Bateria Sanitaria NA /A
Toma de musstras |Toma de muestras NA [ WA
Hematologia N/A WA
Hemostasa N/A A
Quirnica Clinica N/A WA
Inmunclogia (prusbas especial zadas
ogia (p pect ) NA A
Inmunoquimica [pruebas especalizadas)
Analisis- Puede P WA WA
|especialzarse en
unaprestacieno |, aice NIA WA
contar con algunas
do las pr Coproandlisis A A
Microbiobgia de alta complejidad N/A WA
Genelica (cond cion) N/A WA
Niizologia (condicion) N/A WA
Taxicologia {condicion) N/A WA
Biologia Molecuar (condicién) WA A
Preparacion de medios de cultfivo WA
(condicion)
[Almacenamiento de malerales y reacivos WA N/A
Servicios Generalss || avado, desnfoceion y esterlizacion NI
Cuario 0 Area de Limpeza A A WA
[Almacenamiento ntermedio temporal de .
NA N/A WA
desechos
Bodega General NA NI&
Almacenamienta final de h NA NIA A
CONDICIONES GENERALES DEL ESTABLECIMIENTO
Estructura General si No Obaervaciones
Pisos: Lisos. antidesizantes de fadl limpieza
Paredes Acabado liso de facil impisza. pintura lavable colores
claros
1
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Cielo Raso/Cielo Falso: Fijos'desmontables de faal impieza de
colores claros

Puertas y Ventanas: Con superficies lisas de faci impieza.

del Establecimi

No

Ré1ulo que sefiale ef lipo de establecimiento y la Razdn Sodial
yho nombre cemercial

Accesos internos y exlemos dferenciados

BafiosBateria santaria

lluminacion natural o artiical

Ventilacion natural o artficial

Eléclricas

Siglema de computo en red

Abastecimento de agua potable o segura

Desague de aguas luvias / aguas residuaies

G dor eléctrico en fi

NORMAS DE BIOSEGURIDAD

Observaciones

¢ Esta conformado el Comité de Gestion de
desechos?

¢ Dispone del Plan Integral de Gestion de
desechos?

: Cusnta con un &rea para akmacenamien fo
Manejo de Jfinal de desechos?

¢ Cuentra con registros de entrega de
desechos pelgroses?

¢ Cuanta con un confrato con un gester
autorizado por la Autoridad Ambiental
[MNacional?

Almzcenamiento  |Desechos no peligrosos

Final diferenciado < :
do desschos Desechos peligrosos, diferendado

VERIFICACION DE DOCUMENTOS

No

Observaciones

Titulos de los profesionales de la salud registrados en el MSP

Procedimento de limpieza y desinfeccion de |as areas

Procedimentoe de limpieza y desinfeccion de los equipos y
mobiliario

Programa de mantenimiento de equipos

COMISION TECNICA RESPONSABLE DE LA INSPECCION

LIDER DE LA COMISION

ESTABLECIMIENTO CUMPLE

Si No

INTEGRANTE DE LA COMISION

INTEGRANTE DE LA COMISION

NOTIFICACION ESTABLECIMIENTO INSPECCIONADO

'NOMBRES Y APELLIDOS CARGO NUMERO DE CEDULA
(OBSERVACIONES.
REINSPECCION
FECHA:
2
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ESTABLECIMIENTO CUMPLE

Si

COMISION TECNICA RESPONSABLE DE LA REINSPECCION

NOTIFICACION ESTABLECIMIENTO REINSPECCIONADO

OBSERVACIONES:
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Anexo 4 Anexo EG 01 — ACESS: Estructura general
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Anexo 5 Anexo IG 01 — ACESS: Instalaciones generales

INSTALACIONES GENERALES | ANEXO N' 1301/
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Anexo 6 Lista de verificacion SAE

Servicio de Acreditacion Ecuatoriano

Servicio de
Acreditacion
Ecuatoriano

'

LISTA GENERAL DE VERIFICACION DE
CUMPLIMIENTO CON LOS CRITERIOS DE
ACREDITACION DEL SAE SEGUN LA NORMA
ISO 15189:2012
PARA LABORATORIOS CLINICOS

RESPONDER A CADA PREGUNTA, UTILIZANDO UNA DE LAS
OPCIONES DE RESPUESTA QUE SE EXPLICAN EN LA
INTRODUCCION, E IDENTIFICAR LAS POSIBLES DESVIACIONES.

El presents documento se distnbuye coma copia no
controlada. Su revigion vigente debe ser consultada en
|a pagina web www.acreditacion.geb.ec

F PAO1 11 RO1 Pégina 1 de 44
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Lista general de venficacion de cumplimiento con los Criterios de Acreditacion de! SAE segun la Norma ISO
15189 2012 para Laboratorios Clinicos

iNDICE

1.  INTRODUCCION...
2. CUESTIONARIO ....
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2.2. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD....
2.3, CONTROL DE LA DOCUMENTACION ... 5
2.4 CONTRATOS DE PRESTACION DE SERVICIOS... 10
2.5. ANALISIS EFECTUADOS POR LABORATORIOS SUBCONTRATISTAS w12
2.6. SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS.... «13
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Lista general de venficacion de cumplimiento con los Criterios de Acreditacion de! SAE segun la Norma ISO
15189 2012 para Laboratorios Clinicos

1. INTRODUCCION

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

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

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

il SI/NO
NDA: Sistematica No Definida documentaimente pero existen Actuaciones que pretenden resolver
el aspecto en cuestion.

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

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

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

I NOTA 1: Que sea de aplicacion o no puede ser motivo de diferentes interpretaciones.

FPAD1 11 RO1 Pagina 3 de 44
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Lista general de venficacion de cumplimiento con los Crterios de Acreditacion del SAE segun la Norma ISO
15189 2012 para Laboratorios Clinicos

2. CUESTIONARIO

2.1.0rganizacion y gestion S| |[NO | NDA | NA

4112 ¢ Esté establecida y se disponen documentos (escritura de constitucion,
decreto de creacion,...) que definan la identidad juridica del laboratorio O 0O
clinico solicitante incluidos sus |aboratorios periféricos si existieran?

Documento |
interno:

4113 El laboratorio ha definido:

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

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

c) Identificacion de potenciales conflictos de interés, y las medidas oo o =
adecuadas para evitar los conflictos de interés identificados.
d) El manejo por parte del personal pertinente de muestras
humanas, tejidos o residuos de acuerdo a los requisitos legales
del pais.
e) Como precautelar la confidencialidad de la informacién.
Documento ‘
interno:
|
41.1.4 (El laboratorio es dirigido por una o mas personas con competencia para
los servicios prestados? El B & ()
Documento
interno: ‘
4114 ¢Han sido documentadas las responsabilidades del director del
laboratorio e incluyen asuntos profesionales, cientificos, consultivos,
organizacionales, administrativos, educacionales relacionados con los 8 B '8
servicios ofrecidos por el laboratorio?
Documento
interno: ‘
4114 (En caso que el director del laboratorio haya delegado deberes y
responsabilidades estas han sido realizadas a personal calificado? H B B
Documento |
interno:
4114 ¢(Cuenta el director con la responsabilidad final por la operacién y
administracion del laboratorio? | 7 | 1 Y
Documento |
interno: ‘
41.14a El director o su delgado: ¢proporciona liderazgo efectivo, planifica, el
presupuesto, la gestion financiera? T O A
FPAD1 11 RO1 Pagina 4 de 44
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Lista general de venficacion de cumplimiento con los Crterios de Acreditacion del SAE segun la Norma ISO
15189 2012 para Laboratorios Clinicos

2.1.0rganizacion y gestion S| INO‘ NDA | NA
Documento |
interno:
4114b ;Se relaciona efectivamente con los organismos de acreditacion,
entidades reguladoras, comunidad médica, los pacientes? [ = L
Documento |
interno: j
4114.c ¢Asegura un numero adecuado de personal con la educacion,
capacitacion y competencia necesaria para proporcionar servicios de
laboratorio clinico que cumplan con los requisitos y necesidades de los | 0| | ¥
usuarios?
Documento |
interno: [
41.1.4d ;Asegura la implementacion de la politica de la calidad?
iAseg p! P OO O
Documento
interno: ‘
41.14e ilmplementa un ambiente de laboratorio seguro de acuerdo con
las buenas préacticas y requisitos aplicables? B B B
Documento
interno: ‘
4114fg ;Sirve como un miembro activo del personal meédico para aquellos
servicios dentro del alcance de acreditacion, si es aplicable y apropiado,
asegura la prestacion de asesoramiento clinico con respecto a la
eleccién de los examenes, el uso del servicio y la interpretacion de los o0 ] O
resultados de los exdmenes?
Documento |
interno. 1
4.1.14h;  ;Selecciona y controla a los proveedores del |aboratorio, a los B 8 E
laboratorios de derivacién y controla la calidad de su servicio?
|
Documento |
intemo:
4114}k ;Proporciona programas de desarrollo profesional para el personal del
laboratorio y oportunidades para participar en actividades cientificas y
otras de organizaciones profesionales de laboratorio; define, implementa g 8 &
y controla estédndares de desempefio y mejora de |la calidad del o los
servicios del laboratorio clinico?
i
Documento
interno: ‘
414am cTrata cualquier reclamo, solicitud o sugerencia del personal yio
usuarios de los servicios del laboratorio? el el
Doctmento |
interno: [
FPAD1 11 RO1 Pagina 5de 44
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Lista general de venficacion de cumplimiento con los Crterios de Acreditacion del SAE segun la Norma ISO
15189 2012 para Laboratorios Clinicos

2.1.0rganizacion y gestion S| INO‘ NDA | NA
Adtiin ;Disefia e implementa un plan de contingencia para asegurar que los
servicios esenciales estan disponibles durante las situaciones cde O o O
emergencia u otras condiciones cuando los servicios del laboratorio
son limitados o no estan disponibles?
Documento
intermo:
4121 ;Se evidencia el compromiso de la direccién en la implementacién del
sistema de gestidn de |a calidad y el mejoramiento continuo de su B 15 El
efectividad?
Docimento |
interno: [
GE S ;Se evidencia el compromiso de |a direccién comunicando al personal del
laboratorio la importancia de cumplir con los requisitos y necesidades de
los usuarios como asi también los requisitos reglamentarios y de H 8 8
acreditacion?
Documento |
Interno: 1
41.21bc
¢ Se evidencia el compromiso de la direccion estableciendo la politica de
la calidad, asegurando que se establezcan los objetivos de |a calidad y la El Bl O
planificacién?
intermo:
4121de ¢(Se evidencia el compromiso de la direccion definiendo
responsabilidades, autoridades e interrelaciones de todo el personal,
estableciendo los procesos de comunicacion? g0 d
Documento 3
interno: |
412119 ;Se evidencia el compromiso de la direccion designando un responsable
de la calidad, llevando a cabo las revisiones por la direccién? El EE ‘B
Documento ‘
interno: ‘
41.21h)  ;Se evidencia el compromiso de la direccién asegurando que todo el
personal es compsetente para realizar sus actividades asignadas, y la 8 0O 0
disponibilidad de recursos adecuados para permitir la realizacion de
actividades de pre examen, de examen y de post examen?
Documento
intemo: ‘
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2.1.0rganizacion y gestion S| INO| NDA | NA

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

|
Documento
nkemo: ‘

4123  ¢lapolitica de calidad es adecuada al proposito de la organizacion, incluye

ab un compromiso con la buena préctica profesional, que los exdmenes sean
adecuados para el uso previsto, el cumplimiento de los requisitos de esta El ‘EF B
norma y la mejora continua de |a calidad de los servicios del laboratorio?

Documento |
intemo: |

4123 ¢, La politica de calidad proporciona un marco de referencia para establecer y
de revisar los objetivos de la calidad, es comunicada y entendida dentro de la
organizacion, es revisada para su continua adecuacion. oo 0O

Documento
intemo: ‘

4124 Se han establecido los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos
necesarios para cumplir con los requisitos y necesidades de los usuarios,
en las funciones y los niveles relevantes dentro de la organizacion, son | T ) 5 G 1 |
medibles y consistentes con |a politica de la calidad

Documento
intemo: |

4124 La direccion del laboratorio asegura que la planificacién del sistema de
gestion de la calidad se lleva a cabo para cumplir con los requisitos y los
objetivos de la calidad. Cuando los cambios al sistema de gestién de la
calidad son planeados e implementados se mantiene la integridad del [ £ O
sistema de gestion de la calidad?

Documento ‘
intemno: |

4125 La direccion del laboratorio asegura que las responsabilidades, autoridades
e interrelaciones se definen, documentan y comunican al interior de la O 0O 0
organizacion del laboratorio?

Documento
intemno:

4126 La direccion del laboratorio cuenta con medios efectivos para la
comunicacion con el personal y sus grupos de interés, se comunica la
efectividad de los procesos de pre examen, examen y post examen del
laboratorio y el sistema de gestion de la calidad, se mantienen registros de i =
los temas discutidos en las comunicaciones y reuniones?

Documento |
interno:
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2.1.0rganizacion y gestion S| INO‘ NDA | NA
4127  El director de calidad asegura que se establecen, implementan vy
a,c mantienen los procesos necesarios para el sistema de gestién de |a calidad,
que se promueva la toma de conciencia de los requisitos y necesidades de B O @

los usuarios a lo largo de la organizacion del laboratorio?

Documento
intemo: ‘

4127p El director de calidad informa a la direccién del laboratorio, sobre el
desempefio del sistema de gestion de la calidad y de cualquier
necesidad de mejoramiento? [

Documento |
intemo:

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

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

Documento
interno:

421 a, ;Se han determinado los procesos necesarios, su secuencia, interaccion
bece y control en el sistema de gestién de la calidad y se aplican en el
laboratorio, se evallan los procesos? O O

Documento
interno.

421d :Se asegura |a disponibilidad de recursos e informacién necesarios para
apoyar la operacion y el control de estos procesos? O O H|

Documento
interno:

4211 ¢ Se implementan |as acciones necesarias para alcanzar |os resultados

planificados y el mejoramiento continuo de estos procesos? O O
Documento
interno”
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2.2.Sistema de gestion de la calidad S| J NO ’ NDA] NA

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

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

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

Documento
interno:

4222 ¢El manual de calidad incluye?
a) La politica de la calidad o hacer referencia a ésta.

b) Una descripcién del alcance del sistema de gestion de
calidad

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

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

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

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

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

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

Decumento
interno:
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2.3.Control de la documentacion

43b

Todos los documentos presentan:

— un titulo

— un identificador Unico en cada pagina

— la fecha de la edicidn vigente y/o numero de edicién
— el nimero de pagina y el numero total de péginas

—  la autoridad para su emision

Documento
interno:

Si ] NO ‘NDA] NA

43¢

43e

4310

43h

43

¢ Las ediciones vigentes autorizadas y su distribucién estan
identificadas por medio de wuna lista (por ejemplo, registro de
documentos, indice légico o maestro) o indice Iégico o maestro.?

Documento
interna:

¢ Solo las ediciones vigentes y autorizadas de los documentos aplicables
estan disponibles en los lugares de uso?

Documento
interno:

¢ Si el sistema de control de documentos del laboratorio permite corregir
los documentos a mano, en espera de la reedicion de documentos,
se definen los procedimientos y autoridades para tales
modificaciones, las correcciones se identifican claramente, se firman y
fechan y se emite una versién revisada del documento dentro de un
periodo de tiempo especificado?

Documento
interna:

¢ Se identifican los cambios en los documentos?, ¢ permanecen legibles?

Documento
interno:

ilos documentos se revisan periodicamente y actualizan con una
frecuencia que asegura que siguen siendo adecuados para su propésito?

Documento
interno:

(Al menos una copia de un documento controlado obsoleto se
retiene por un periodo de tiempo especificado o de acuerdo con los
requisitos especificados aplicables

Documento
interno.

2.4. Contratos de prestacion de servicios

441

¢Cuenta el Laboratorio con procedimientos documentados para el
establecimiento y revisibn de convenios para prestar servicios de
laboratorio clinico?

Documento
interno

Si

NO | NDA

NA
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2.4. Contratos de prestacion de servicios

Si J NO ’NDA] NA

441 :Se han tomado en cuenta la solicitud, el examen y el informe en los
convenios para prestar los servicios de laboratorio clinico? 5 [ o R
Documento
interno
4441 ¢Los convenios del laboratorio especifican la informacion necesaria en la
solicitud para asegurar un examen e interpretacion del resultado O O O
adecuados?
Documento
interno:
441 Cumplen los convenios con:
a) Los requisitos de los clientes y usuarios y del proveedor de los
servicios de laboratorio, incluyendo los procesos de examenes a
utilizar, deben ser definidos, documentados y comprendidos,
b) Tiene el laboratorio la capacidad y |os recursos para cumplir con
los requisitos.
c) El personal del laboratorio debe tener las habilidades y experiencia
para realizar los exdmenes previstos.
1 [ [
d) Los procedimientos de examenes seleccionados deben ser
apropiados y capaces de satisfacer las necesidades de los
clientes.
e) Se debe informar a los clientes y usuarios de las desviaciones
respecto de los convenios que tengan un impacto sobre los
resultados de los examenes.
f) Se debe hacer referencia a cualquier trabajo derivado por el
laboratorio @ un laboratorio de derivacion o a un consultor.
Documento
interno’
442 ¢ Cuando se realizan revisiones de los convenios para prestar servicios O O O
o de laboratorio clinico, se incluyen todos los aspectos del mismo?
Documento
interno:
42 ;Se incluyen en los registros cualquier cambic en el convenio y [ I (El
las discusiones con los clientes?
Documento
interno:
442 i Se realiza la revision y las modificaciones son comunicadas a las
partes afectadas, cuando se necesite modificar un convenio después de O O O
que los servicios de laboratorio hayan comenzado?
Documento
interno:
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2.5. Analisis efectuados por laboratorios subcontratistas

Si J NO ’NDA] NA

451 ¢ Estan establecidos por escrito los criterios y la sistemética para evaluar y
seleccionar a los laboratorios de referencia y consultores? 1 (A L [
Documento
interno:
451a El laboratorio, ha seleccionado laboratorios de derivacién y consultores,
controla la calidad de su desemperio, asegura que los |aboratorios de
derivacion o consultores subcontratistas son competentes para realizar O O O
los examenes solicitados.
Documento
interno:
45.1b ¢ Ha establecido una sistematica para revisar y evaluar periédicamente a
los laboratorios de referencia y consultores? a O O
Documento
interno:
451c¢ ;Cuenta el laboratorio con registros de la evaluacién realizada a los
laboratorios y consultores de referencia? O O O
Documento
interno:
4.5.1d Se mantiene un registro de todos los laboratorios de derivacién y
consultores a los cuales se les solicita opiniones? O O O
Documento
interno
451e  Las solicitudes y resultados de todas las muestras derivadas se
mantienen por un periodo predefinido? L) RT3
Documento
interno:
452 A A
. Cuando el laboratorio deriva muestras es responsable de asegurar
que los resultados de los examenes del laboratorio de derivacion sean O O O
entregados a la persona que realiza la solicitud ?
Documento
interno:
452 3 s . :
¢ Para informes de muestras que deriva el laboratorio, el informe,
incluye todos los elementos esenciales de los resultados informados
por el laboratorio de derivacion o consultor, sin alteraciones que 0 O 0
pudiesen afectar |a interpretacion clinica. El informe indica  los
examenes que fueron realizados por un laboratorio de derivacion o
consultor? (4.5.2)
Documento
interno:
452 ;Se han adoptado los medios més apropiados para informar los
resultados del laboratorio de derivacion, tomando en cuenta tiempos de
respuesta, exactitud de la medida, procesos de transcripcion y O O O
requisitos de habilidades interpretativas?
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2.5. Analisis efectuados por laboratorios subcontratistas

452

Documento
interno:

¢ Cuéndo para la correcta interpretacion y aplicacién de los resultados de
los examenes se necesite la colaboracién entre los médicos y
especialistas tanto del laboratorio que deriva como del |aboratorio de
derivacion, este proceso se realiza sin tomar en cuenta consideraciones
de caracter comercial o financiero?

Documento
interno:

2.6.Servicios externos y suministros

46.

46

48

46

;Se ha documentado la sistematica para llevar a cabo la seleccion y
compra de los servicios externos, equipos, reactivos e insumos fungibles
que afectan la calidad de su servicio?

Documento
interno:

;Dispone el laboratorio criterios para la seleccién y aprobacién de
proveedores?

Documento
interno

¢ Dispone el laboratorio de un listado de los proveedores, seleccionados,
evaluados y aprobados asi como registros de su evaluacion?

Documento
interno:

¢ Se ha evaluado el desempefio de los proveedores?

Documento
interno:

2.7.Servicios de asesoramiento

47

LEl laboratorio ha definido y mantiene registros del tipo de asesoria
relacionado con?

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

b) asesoria sobre casos clinicos particulares;

Si J NO ’NDA] NA

SI I NO ’NDA’ NA]

1/ 0 R [
5 5 =
8 B O
1 R 11 R

Si l NO lNDA[ NA]

[T 1 |
c) juicios profesionales sobre la interpretacion de |os resultados de
los examenes;
d) promocion de la utilizacion eficaz de los servicios del laboratorio;
e) consultas sobre asuntos cientificos y logisticos tales como casos
de falla en la(s) muestra(s) para cumplir con los criterios de
aceptacion.
Documento
interno:
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2.8.Resolucion de reclamaciones SI | NO |NDA | NA
48 ¢ Existe un procedimiento documentado para la gestién de reclamos u otra
retroalimentacion recibida de los meédicos, pacientes, personal del O O O
laboratorio u ofras partes?
Documento
interno:
48 ¢ Se mantienen los registros de todos los reclamos, de su investigacion y O O O
de las acciones tomadas?
Documento
interno:
2.9. Identificacion y control de las no conformidades sl | NO ‘ NDA l NA l
49 i ; v — ; "
. Se ha establecido una sistematica para la identificacién y tratamiento
de no conformidades sistema de gestion de la calidad, incluyendo los ] O O
procesos de pre examen, examen y post examen?
Documento
interno:
49.a, b, ;Se han designado a los responsables de llevar a cabo el tratamiento de
g las no conformidades, se definen las acciones inmediatas a tomar y la 0 0 0O
responsabilidad de autorizar la reanudacion de los examenes?
Documento
interno:
49.¢c,d ;Se determina el alcance de la no conformidad, cuando sea necesario, se
detienen los examenes y se retienen los informes? O O O
Documento
interno:
49e ¢ Se considera la importancia clinica de los exdmenes no conformes vy,
cuando sea apropiado, se informa al médico solicitante o persona O O O
responsable autorizada para utilizar los resultados?
Documento
interno.
4.9.f x < " «
. Cuando sea necesario, se recuperan o identifican apropiadamente
los resultados de los examenes no conformes o potencialmente no m O O
conformes ya liberados?
Documento
interno:
49h X wn % :
.Se registran y documenta cada episodio de no conformidad y se
revisan estos registros a intervalos regulares especificados para B B S
detectar tendencias e iniciar acciones correctivas?
Documento
interno:
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2.9. Identificacion y control de las no conformidades

49

49

2.10.

410ab

4.10.c,d

410ef

211.

411ab,

:Si se determina que en los procesos de pre examen, examen y post
examen podrian volver a ocurrir no conformidades o que existe duda
sobre la conformidad del laboratorio con sus propios procedimientos, se
han tomado acciones para identificar, documentar y eliminar la(s)
causa(s)?

Documento
interno:

¢ Se han documentado las acciones correctivas tomadas?

Documento
interno;

Acciones correctivas

¢ Se han tomado las acciones correctivas para eliminar la(s) causa(s) de
las no conformidades. Son adecuadas las acciones correctivas a los
efectos de las no conformidades encontradas?

Documento
interno:

¢ Existen procedimientos para revisar las no conformidades, determinar
las causas raices de las no conformidades?

Documento
interno:

¢(Existen procedimientos para evaluar la necesidad de acciones
correctivas asegurando que las no conformidades no vuelvan a ocurrir; se
determinan e implementan |as acciones correctivas necesarias?

Documento
interno:

:Se registran los resultados de las acciones correctivas tomadas, se
revisa |a efectividad de las acciones correctivas tomadas?

Documento
interno

Acciones preventivas

;Se han tomado las acciones para eliminar la(s) causa(s) de las
potenciales no conformidades. Son adecuadas las acciones preventivas a
los efectos de los problemas potenciales?

Documento
interno.

i Existen procedimientos para revisar los datos e informacién del
laboratorio  para determinar donde existen no conformidades
potenciales, se determinan las causas raices de las potenciales no
conformidades?

Documento
interno:

Si J NO ’NDA] NA

O

O

O

NO

NDA

NA

Si

NO

NDA

NA
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411cd  jExisten procedimientos para evaluar la necesidad de acciones
preventivas previniendo la ocurrencia de no conformidades; se determinan O O 0
e implementan las acciones preventivas necesarias?
Documento
interno:
41ef  ;Se registran los resultados de las acciones preventivas tomadas, se
revisa |a efectividad de las acciones preventivas tomadas? O O O
Documento
interno.
212. Mejora continua Sl | NO | NDA| NA
412 ¢ Se evidencia mejora continua en |a efectividad del sistema de gestion de
la calidad, incluyendo los procesos de pre examen, examen y post
examen mediante la aplicacién de las revisiones por la direccién para
comparar el desempefio real del laboratorio en sus actividades de
evaluacién, acciones cormrectivas y acciones preventivas con sus
intenciones, seglin lo declarado en la politica de la calidad y objetivos de O O (]
la calidad?
Sedebe determinar la efectividad de las acciones tomadas através de
una revision focalizada o auditoria del area en cuestion.
Documento
interno:
412 ¢Las actividades de mejoramiento estan dirigidas a todas las areas
de la mas alta prioridad en base a |as evaluaciones del riesgo? O O O
Documento
interno:
412, i Se ha determinado la efectividad de las acciones tomadas a través de
una revision focalizada o auditoria del 4rea en cuestion? O O O
Documento
interno:
412 ;Se ha asegurado que el |aboratorio participe en actividades de
mejoramiento continuo que abarquen las areas relevantes y resultados del O O O
cuidado del paciente?
Documento
interno:
412 ila direccion del laboratorio realiza las oportunidades de mejora
identificadas en el mejoramiento continuo independientemente de donde O O O
se produzcan?
Documento
interno:
412 :Se ha comunicado al personal los planes de mejoramiento y las metas
relacionadas? 163 {11 [
Docume nto
interno
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2.13. Control de los registros Si ‘ NO I NDA ‘ NA |
4.13. ¢ Se ha establecido un procedimiento para llevar a cabo la identificacion,
indexacién, toma, codificacién, acceso, archivo, almacenamiento, O O O
mantenimiento y destruccién de |os registros de calidad y técnicos?
Documento
interno:
413 . oo .
LEn caso de realizar actividades que afecte la calidad del examen,
los registros se crean en el momento que se realizan dichas Ele @ OB [
actividades?
Documento
interno:
413 ¢ Se ha registrado la fecha, si es relevante, la hora de la modificacion de
los registros junto con la identidad del personal que realiza las
modificaciones? O O O O
¢ Se ha definido el tiempo de retencién de los registros?
Documento
interno:
413 En general, cuentan |os registros con los siguientes elementos:
a) La seleccion y el desempeno de los proveedores y los cambios en la lista de D D
los proveedores aprobados
b) Los registros de la capacitacion, formacion y compstencia del personal [} O
¢) Las hojas de peticion del andlisis E E
d) Los registros de la recepcion de las muestras en el laboratorio O O
e) Lainformacion sobre los reactivos y materiales utilizados para los andlisis D D
f) Los cuademnos de trabajo o de recogida de datos del laboratorio [ d
) Las salidas de impresora de los instrumentos y los datos e informacién D D
retenidos
h) Los resultados del analisis e informes de laboratorio O (|
i) Los registros de mantenimiento de los instrumentos, incluyendo los registros D D
de la calibracion interna y externa
) Las funciones de calibracion y los factores de conversion O O
k) Los registros de control de calidad D D
1) Los registros de los incidentes y las acciones tomadas O O
m) Los registros de los accidentes y las acciones tomadas E3 O
n) Los registros de la gestion del riesgo |0 (R
o) Las no conformidades identificadas y la accion inmediata o correctiva tomada D D
p) La accion preventiva tomada O O
q) Las reclamaciones y las acciones tomadas O O
1) Los registros de las auditorfas intemas y externas O O
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213, Control de los registros S| ] NO ‘NDA] NA

O

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

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

u) Las actas de las reuniones que registran las decisiones tomadas sobre las
actividades de gestion de la calidad del laboratorio

v) Los registros de las revisiones por la direccion

Documento
interno:

B B B E g
B 8 B @

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

4141
.Se han planificado evaluaciones y auditorias que abarquen los

procesos de gestion, pre examen, examen, post examen y de

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

mejoramiento se incluyen en la revisién por la direccién?

Documento
interno:

4142
¢ Son revisados por personal autorizado periédicamente los examenes

proporcionados por el |aboratorio para asegurar que éstos son

clinicamente adecuados para las solicitudes recibidas, se revisan

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

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

para asegurar que no se tomen cantidades suficientes o excesivas de

la muestra y que ésta se toma apropiadamente para preservar el

mensurando?

Documento
interno:

4143
¢Se ha buscado la informacioén relativa a la percepcién del usuario en

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

Documento
interno:

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

cualquier aspecto del servicio del laboratorio, estas son evaluadas para

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

la direccién?

Documento
interno.

4145
¢ Se han realizado auditorias internas a intervalos planificados para

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

calidad, incluyendo las de pre examen, examen y post examen: 0 (Y 5 B
cumplen los requisitos de esta norma y los requisitos establecidos por

el laboratorio, y son implementadas, eficaces y mantenidas?

FPAD1 11 RO1 Pagina 18 de 44

134



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

214, Evaluacion y auditorias S| ] NO ‘ NDA] NA
Documento
interno:
4145 ; e ;
. Se han definido y documentado los criterios, alcance, frecuencia O O O
y métodos de auditoria?
Documento
interno:
4145 = A : 3 G s
< Se han definido criterios para la seleccién de auditores, la realizacién
de auditorias asegura la objetividad e imparcialidad del proceso de Od O O
auditoria?
Documento
interno:
4145 . , L
(Han sido realizadas las auditorias por personal entrenado para
evaluar el desempefio de los procesos directivos y técnicos del 0 O O
sistema de gestidn de la calidad?
Documento
interno.
4.14.5 . - .
.Se mantiene un procedimiento documentado para definir las
responsabilidades, para planificar, realizar auditorias, informar los 0 O 0
resultados y mantener los registros de las mismas?
Documento
interno:
4145 iAsegura el personal se tomen acciones apropiadas, correctivas
cuando se identifican no conformidades, tanto de auditorias internas O O 0O
4.14.8 como externas, se mantienen registros de estas revisiones y de las
acciones correctivas y preventivas tomadas?
Documento
interno:
4146 s ;
. Se ha evaluado el impacto de los procesos de trabajo y las eventuales
fallas en los resultados de los examenes que afectan a la seguridad del 0O O 0O
paciente, se han medificado los procesos para reducir o eliminar los
riesgos identificados y documentar las decisiones y acciones tomadas?
Documento
interno.
st ¢ Se han establecido indicadores de la calidad para hacer seguimiento
y evaluar el desempefic en todos los aspectos criticos de los procesos | 11
de pre examen, examen y post examen?
Documento
interno:
4.14.7 . i S .
:Se incluye en el seguimiento de los indicadores de la calidad el
establecimiento de objetivos, metodologia, interpretacion, limites, plan 0 O 0
de accion y duracion de la medicion, se revisan periodicamente, para
asegurar su continua adecuacion?
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214, Evaluacion y auditorias SI | NO |NDA| NA
Documento
interno:
4147 3 -
¢ Se han establecido tiempos de respuesta para cada uno de los
examenes que reflejan las necesidades clinicas. Se evalian O O 0
periédicamente si se estdn cumpliendo o no los tiempos de respuesta
establecidos?
Documento
interno:
2.15. Revision por la direccion SI | NO |NDA| NA
4151 ¢ Se ha revisado el sistema de gestién de la calidad de acuerdo a lo
planificado  para asegurar su continua idoneidad, adecuacién y O O O
efectividad, ademas del apoyo al cuidado del paciente?
Documento
interno:
4152 ¢La revision por la direccién toma en cuenta los siguientes aspectos?
* |arevision periodica de solicitudes, adecuacion de procedimientos y O O
requisitos de la muestra
o evaluacion de la retroalimentacion de los usuarios O O
» sugerencias del personal D D
= auditorias intemas a Od
= gestion del riesgo D D
* uso de indicadores de |a calidad O O
= [evisiones por organizaciones externas O O
= resultados de la participacion en programas de comparacion inter D D
laboratorios
» resultados de la participacion en programas de comparacion inter
laboratorios O O
* seguimiento y resolucion de reclamos
» desemperio de los proveedores O O
« identificacion y control de no conformidades n
* resultados del mejoramiento continuo incluyendo el estado actual de las O O
acciones cormectivas y acciones preventivas
* acciones de seguimiento de las revisiones por la direccidn anteriores 0 0
« cambios en el volumen y alcance del trabajo, personal y dependencias que D D
padrian afectar al sistema de gestion de la calidad
* recomendacionss para el mejoramiento, Incluyendo requisitos tecnicos [] O
Documento
interno:
FPAD1 11 RO1 Pagina 20 de 44

136



Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE

Lista general de venficacion de cumplimiento con los Crterios de Acreditacion del SAE segun la Norma ISO

15189 2012 para Laboratorios Clinicos

215.

4153

Revision por la direccion

ilLa revision analiza la informacién de entrada de las causas de no
conformidades, tendencias y patrones que indiguen problemas de

Si J NO ’NDA] NA

proceso, incluye la evaluacién de las oportunidades de mejora y la O 0O 0
necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad, incluyendo
la politica de la calidad y los objetivos de la calidad?
Documento
interno:
4.15.3 ¢En medida de lo posible la calidad y |a pertinencia de la contribucion del
laboratorio al cuidado del paciente, han sido también evaluadas O O 0O 0
objetivamente?
Documento
interno:
4154 ¢ Los resultados de |a revisién por la direccién se han registrado de tal
: manera que se documente las decisiones y acciones que se toman
durante la revision por la direccién relacionadas con: el mejoramiento
de la efectividad del sistema de gestién de la calidad y sus procesos; el [Z] O O
mejoramiento de los servicios a los usuarios; las necesidades de
recursos?
Documento
interno:
4154 ¢ Los hallazgos y las acciones que surgen de las revisiones por la
direccién se registran e informan al personal del laboratorio, la direccién
del laboratorio asegura que las acciones que surjan de la revision por O 0O O
la direccién se completan dentro de un plazo definido?
Documento
interno:
2.16. Personal SI | NO |NDA| NA
511 i Existe un procedimiento para la gestién de personal y registros que
evidencien e| cumplimiento con los requisitos? O O O
Documento
interno.
512 ;. Se documentan las cualificaciones del personal para cada puesto de
trabajo, las cualificaciones de personal reflejan la adecuada educacién,
capacitacién, experiencia y habilidades necesarias y apropiadas para las O 0 O
tareas desempefadas. Si el personal emite juicios con respecto a
examenes cuenta con conocimientos, tedricos, practicos y experiencia?
Documento
interno:
513 ¢(El laboratorio posee descripciones de cargo que detallen las
responsabilidades, autoridades y tareas para todo el personal? O O O
Documento
interno:
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2.16.

514

Personal

¢ Cuenta el laboratorio con un programa para introducir al personal nuevo
a la organizacién, el departamento o drea en la cual trabajard la
persona, los términos y condiciones del empleo, instalaciones del
personal, requisitos de salud y seguridad (incluyendo incendio y
emergencia) y servicios de salud ocupacional?

Documento
interno:

Si J NO ’NDA] NA

515

515

516

5T,

51.8

¢ Se ha capacitado al personal en?
+ el sistema de gestién de la calidad
* procesos y procedimientos de trabajo asignados
« el sistema de informacion de laboratorio aplicable

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

e ética

« confidencialidad de la informacion del paciente

Documento
interno*

(El laboratorio supervisa en todo momento al personal que esta en
capacitacién, revisa periodicamente la efectividad del programa de
capacitacion?

Documento
interno:

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

Documento
interno

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

Documento
interno:

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

Documento
interno:

¢Para el personal que participa en los procesos de gestion y técnicos
existe un programa de educacién continua? ;Se ha evaluado y se revisa
la efectividad del programa de educacién continua?

Documento
interno:

o, o =

B B B @ g B
E 2 B BB B
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2.16. Personal Si J NO ’ NDA l NA
519 :;Se mantienen registros de las cualificaciones, educacién y perfiles
profesionales pertinentes, capacitacién, experiencia y evaluaciones de O O 0
competencia de todo el personal?
Documento
interno:
519 ¢ Se mantienen registros de?
* educacion y profesionales; 0 O
+ cualificaciones o licencia, cuando sea aplicable 0 0O
* experiencia laboral previa | O
+ descripciones de cargo O 0O
 introduccién del nuevo personal al ambiente del laboratorio O 0O
» capacitacion en las tareas laborales actuales 0 O
« evaluaciones de competencia 0 0O
* registros de educacion continua y logros 0 0
* revisiones del desempefio del personal 0 O
* informes de accidentes y exposicion a peligros |laborales 0 O
+ el estado de inmunizacion, cuando sea pertinente para tareas 0 O
que se le asignen
Documento
interno:
217. Instalaciones y condiciones ambientales si ‘ NO ’ NDA ‘ NA ]
521 . El laboratorio esta disefiado para asegurar la calidad, seguridad, eficacia
del servicio prestado a los usuarios y la seguridad y salud del personal del O O
laboratorio, pacientes y visitantes?
Documento
interno*
521 ¢El laboratorio ha evaluado la suficiencia y adecuacién del espacio
asignado para el desempefio del trabajo? T
Documento
interna:
522 ¢ Asegura en el laboratorio que se cumplan las siguientes condiciones?
a) Se controla el acceso a las areas que afectan a la calidad de los O O
examenes.
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217. Instalaciones y condiciones ambientales S| J NO ’ NDA l NA
b) Se protege la informacién clinica, las muestras de pacientes y los O O
recursos del laboratorio de acceso no autorizado.
c) Las instalaciones respectivas permiten la correcta realizacion de
exémenes. Las condiciones que se deben controlar incluyen, por O O
ejemplo: fuentes de energia, iluminacién, ventilacion, ruido,
agua, disposicion de residuos y condiciones ambientales.
d) Los sistemas de comunicacion dentro del laboratorio son
apropiados al tamafio y complejidad de la instalacion para O O
asegurar la transferencia eficiente de informacion.
e) Se cuenta con instalaciones y dispositivos de seguridad cuyo
funcionamiento se verifique regularmente. (O
Documento
interno:
ilas condiciones y espacio de almacenamiento aseguran la
523, continua integridad de la muestra, documentos, equipos, reactivos,
413 fungibles, registros, resultados, y cualquier otro articulo que pudiera ]G 0 O i
afectar la calidad de los resultados de los examenes, previenen el
dafio, deterioro, pérdida o acceso no autorizado? (5.2.3,4.13)
Documento
interno.
526 ¢ Ha establecido el laboratorio un sistema de medida y control de tal forma
que se garantice el mantenimiento de las condiciones ambientales
preestablecidas? o O O
Indicar las condiciones ambientales a tener en cuenta:
[J Temperatura [J Humedad [ Esterilidad
[J Radiacién [J Vibraciones [ Polvo
[ Cormrientes aire [ Suministros eléctricos  [] Sonido
[ Interferencias eléctrcas. [ Otros:
Documento
interno:
523 . . -
¢Las muestras clinicas y los materiales que se utilizan en los procesos
de exémenes se almacenan de manera que se prevenga la O O
contaminacion cruzada?
Doaumento
interno:
523 ¢ilas instalaciones de almacenamiento y disposicion de materiales
peligrosos son acordes a |os riesgos de estos, segln lo especificado por O O
los requisitos aplicables?
524 2 s
¢ El personal cuenta con un acceso adecuado a bafios, a un suministro
de agua para beber y a instalaciones para almacenar los equipos de O O
proteccién personal y la ropa?
5256 ’ : 5 i
¢Las instalaciones para la toma de muestras de pacientes estan O O
separadas las areas de recepcion/espera y de toma de muestras?
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217. Instalaciones y condiciones ambientales S| J NO ’NDA] NA
525 - -
.En el érea de toma de muestras se ha considerado la privacidad,
comodidad y necesidades del paciente (por ejemplo, acceso para O O
discapacitados, servicio sanitario) y su acompanante
525 : . : o
¢ Las instalaciones en que se realizan los procedimientos de toma de
muestras (por ejemplo, flebotomia) permiten que la toma de
muestras se lleve a cabo de manera que no invalide los
resultados o afecte negativamente la calidad de los examenes, existen a O
los materiales apropiados para primeros auxilios, tanto para los
pacientes como para el personal?
5286 o 3 2
¢Las dependencias del laboratorio se encuentran en condiciones
funcionales y confiables, sus areas de trabajo estan limpias y bien Od O
mantenidas?
526 ; S 5 o)
.Se realiza seguimiento, control y registro de las condiciones
ambientales, segin sea requerido por las especificaciones 0 O 0
pertinentes o cuando ellas puedan influir en la calidad de Ia
muestra, resultados, y/o la salud del personal?
Documento
interno:
2.18. Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles si | NO ‘ NDA ‘ NA
5311 ¢Posee el laboratorio un procedimiento documentado para la seleccién,
compra y gestion de equipos? O O =]
Documento
interno:
53.1.1 ¢Cuenta el laboratorio con los equipos necesarios para la prestacion de
servicios, cuando el laboratorio necesite utilizar un equipo fuera de
su control permanente, la direccion del laboratorio asegura que se m O
cumple con los requisitos de esta norma?
En caso negativo, detallar carencias detectadas
Documento
interno:
5312  ;El laboratorio ha verificado que los equipos sean capaces de lograr el
desempefio necesario después de la instalacion y antes del uso, y que
cumplan con los requisitos pertinentes de los exdmenes en 4 | O O
cuestién?
Documento
interno.
531.2 iLos equipos del laboratorio estan rotulados, marcados o identificados de
manera Unica? & 3
Documento
interno
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218.

5313

5313

5313

5314

5314

Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles

¢ Los equipos son operados por personal entrenado y autorizado?

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

Documento
interno:

(El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacién,
transporte, almacenamiento y uso seguro de los equipos para prevenir su
contaminacion o deterioro?

Documento
interna:

¢ Existe un procedimiento documentado para la calibracién de los equipos
que afectan directa o indirectamente los resultados de los examenes?. Se
incluye en el procedimiento:

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

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

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

d) seregistra el estado de la calibracién y fecha de recalibracion

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

f) setoman medidas de seguridad para prevenir la manipulacion o
ajustes que pudieran invalidar |os resultados de los examenes

Documento
interno:

iLa ftrazabilidad metrolégica de los calibradores ofrecidos por el
fabricante es del mas alto orden metrolégico disponible? (5.3.1.4)

Documento
interno:

Si J NO ’NDA] NA

i

= O ] O =1 L =1
B B 8 B O

]
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218.

5314

Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles
Cuando amerite, ;se han aplicado ofros medios para proporcionar
confianza en los resultados, incluyendo pero no limitado a lo siguiente?
Uso de materiales de referencia certificados

v" Examen o calibracién mediante ofro procedimiento

Si J NO ’NDA] NA

v" normas de mutuo consentimiento o métodos que 0O O
estdn claramente establecidos, especificados,
caracterizados y de mutuo acuerdo entre todas las partes
interesadas.
Documento
interno:
53.1.5 ¢ El laboratorio cuenta con un programa documentado de mantenimiento
preventivo que, al menos, siga las instrucciones del fabricante?
g o
Documento
interno:
53145 . Se mantienen los equipos en una condicién de trabajo seguro y en
T estado de funcionamiento, se incluye la revisién de la seguridad
eléctrica, los dispositivos de parada de emergencia cuando existen y la
manipulacién y disposicién seguras de productos quimicos, materiales O O
radioactivos y biolégicos por personas autorizadas, utilizando como
minimo los programas, instrucciones del fabricante o ambos.
Documento
interno:
5315 i Para equipos defectuosos, se ponen fuera de servicio y se rotulan
claramente? 100 [ (1
Documento
interno:
;. Se asegura que los equipos defectuosos no se utilicen hasta que
5315 3 7 S 7
hayan sido reparados y se demuestre mediante verificacion que cumple
con los criterios de aceptacion especificados? 0 O 0
Documento
interno:
. Se examina e| efecto de cualquier falla de los equipos sobre los
6.3.1.5 ¥ . 4 2
exdmenes anteriores y se establecen acciones inmediatas o
acciones correctivas en caso de ser necesario? B & O
Documento
interno:
5315 ¢ Se han tomado medidas razonables para descontaminar los equipos
TREE antes del mantenimiento, reparacion o desmantelamiento, se
proporciona un espacio adecuado para las reparaciones y se
proporciona el equipo de proteccion personal apropiado al personal que O O O
realiza las reparaciones?
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218.

5315

53.1.6

5317

5317

5317
413

Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles

Documento
interno:
~ ¢Cuando un equipo se retira del control directo del laboratorio,
se asegura gque su funcionamiento se verifica antes de ser devuelto al
uso en el laboratorio?

Documento
interno:

¢Los incidentes adversos y los accidentes que se pueden atribuir
directamente a un equipo especifico se investigan e informan al
fabricante y a las autoridades pertinentes, segun se requiera?

Documento
interno:

;Se mantienen los registros para cada equipo que conitribuya a la
realizacion de los examenes?

Documento
interno:

¢ Los registros tienen la siguiente informacién?
= |dentificacion del equipo
* nombre del fabricante, modelo y nimero de sene u otra identificacion unica
* informacion de contacto del proveedor o del fabricante
* fecha de recepecion y fecha de entrada en servicio
* Ubicacion
* condicion cuando se recibe (por ejlemplo, nuevo, usado o reacondicionado)

* Instrucciones del fabricante

* registros que confirmen la aceptacidn inicial de uso del equipo, cuando se
incorpora en el laboratono

= mantenimiento llevado a cabo y el programa de mantenimiento preventivo

» (egistros de funcionamiento del equipo que confirmen la aceptacion del
equipo para uso rutinano, incuyendo copias de informes/certificados de
todas las calibraciones y/o verificaciones incluyendo fechas, horas y
resultados, ajustes, los cntenos de aceptacion y la fecha de vencimiento de
la proxima calibracion yio verificacion

= dano, mal funcionamiento, modificacion o reparacion del equipo.

Documento
interno

¢ Los registros se mantienen y estén fécilmente disponibles durante la vida
Util de los equipos o més, segun se especifique en el procedimiento de
Control de los Registros? (5317, 4.13)

Documento
interno:

Si

NO

NDA

NA

= B e 8 B E 8 OE @B

O

B B Oa .8 808 8 8

O
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2.18. Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles S| J NO ’ NDA] NA
5321 iCuenta el laboratorio con un procedimiento documentado para la
recepcion, almacenamiento, pruebas de aceptacién y gestion de
inventario de reactivos y fungibles? a O
Documento
interno
5322  ;Cuando el laboratorio no es la instalacion receptora, verifica que la
instalacion receptora tenga las capacidades de almacenamiento y
manipulacion adecuadas para mantener los articulos comprados, de
manera que se prevenga el dafio o deterioro? O O O
Documento
interno.
5322 ;Se almacenan los reactivos y fungibles recibidos de acuerdo con las
especificaciones del fabricante? 551 [ () A
Documento
interno.
5323  ;Antes de su utilizacién en los examenes, se verifica el comportamiento
de cada nueva formulacién de los kits de anélisis con cambios en los
reactivos, fungibles o el procedimiento, un nuevo lote o envio? a O O
Documento
interno:
5324  ;Se ha establecido un sistema de control de inventario para los reactivos
y fungibles, en el que se asegure la no utilizaciéon de los reactivos y
fungibles no inspeccionados y no aceptables? O O O
Documento
interno:
53.25 ¢ Las instrucciones para el uso de reactivos y fungibles, estan
facilmente  disponibles, incluyendo aquellas suministradas por los
fabricantes? O O O
Documento
interno:
5326 ilos incidentes adversos y accidentes que se pueden atribuir
directamente a reactivos o fungibles especificos, se investigan e informan 0 0O 0O
al fabricante y a las autoridades pertinentes, segln sea necesario?
Documento
interno.
5327  ;Se mantienen registros para cada reactivo y fungibles que contribuya a i @m &
la realizacion de los examenes, estos registros incluyen?
a) identificacién del reactivo o fungibles O |
b) nombre del fabricante, cédigo de la serie o nimero de lote O O O
FPAD1 11 RO1 Pagina 29 de 44

145



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

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

O
O

c) informacién de contacto del proveedor o del fabricante O

d) fecha de recepcion, fecha de expiracién, fecha de entrada en

servicio y, cuando sea aplicable, fecha en que el material fue B B O
puesto fuera de servicio

e) condicién cuando fue recibido (por ejemplo, aceptable © O O O
dafiado)

f) instrucciones del fabricante O O O

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

h) registros de comportamiento que confirmen l|a aceptacion 0 O O

rutinaria del reactivo o fungibles para uso

Documento
nterno:

5327 (En caso de que el laboratorio utilice reactivos preparados o
completados internamente, los registros incluyen, ademéas de la
informacién pertinente anterior, referencia a la persona o personas e GE i
que llevan a cabo su preparaciény la fecha de preparacién?

Documento
interno
2.19. Procesos preanaliticos Sl | NO | NDA | NA
54.1 ¢ Existen procedimientos documentados e informacion de las actividades
de pre examen para asegurar la validez de los resultados de los O O O
examenes?
Documento
interno:
542 iLa informacion disponible para los pacientes y usuarios de los servicios O O O
del laboratorio cuenta con?
» La ubicacion del laboratorio B B B
* Tipos de servicios clinicos ofrecidos por el laboratono incluyendo O m |
examenes derivados a otros laboratonos
* Horarios de apertura del laboratorio D D D
= |os examenes ofrecidos por el laboratono incluyendo, cuando sea
apropiado, informacidn  sobre  las muestras requerndas, volimenes de 0 m 0
muestra pnmaria, precauciones especiales, iempos de respuesta, intervalos
de referencia biolégicos y valores de decisién dinica;
» Instrucciones para completar el formulario de solicitud [} O O
e |nstrucciones para la preparacion del paciente O O O
* [nstrucciones para las muestras tomadas por el paciente O O O
= instrucciones para el transporie de las muestras, incluyendo cualguier D D D
manejo especial necesano;
* |os requisitos para el consentimiento del paciente O O O
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2.19. Procesos preanaliticos SI | NO |NDA| NA
= |os criterios del laboratorio para la aceptacion y rechazo de muestras D D D
* una lista de factores que se sabe afectan de manera significativa B O O
la realizacion del examen o lainterpretacion de los resultados
« |a disponibilidad de asesc iento clinico sobre el pedido de D D D
examenes y la interpretacion de los resultados de los examenes
* lapolitica del laboratorio sobre la profeccion de la informacion personal O O O
« ol procedimiento de reclamos del laboratorio O O Il
Documento
interno:
54.2 ¢ Existe informacion disponible para los pacientes y usuarios, que incluya
una explicacion del procedimiento clinico que se realiza para obtener el
consentimiento informado. Se explica al paciente y al usuario la
importancia de proporcionar informacion del paciente y |a familia, cuando O O =
sea pertinente (por ejemplo, para interpretar los resultados de examenes
genéticos)?
Documento
interno:
543 ¢ El formato de solicitud cuenta con?
* identificacion del paciente, incluyendo genero, fecha de nacimiento, D D
detalles de la ubicacién/contacto del paciente y un identificador Gnico
* nombre u otro identificador Unico del médico, prestador de atencidn
medica u ofra persona legalmente autorizada para solictar examenes o O O
utilzar la informacion clinica, junto con el destino del informe y los
detalles de contacto
o fipo de muestra primaria y, cuando sea pertinente, el sitio anatdémico de D D
origen
= examenes solicitados Eq )
» informacion clinicamente relevante sobre el paciente y la solicitud, para 0 D
la realizacion de los examenes e inferpretacion de los resultados
« fechay, cuando sea pertinente, hora de la toma de muestra pnmana O [&)
» facha y hora de recepcion de la muestra O O
Documento
interno:
543 ¢Existe un procedimiento documentado para tratar las solicitudes
& verbales de exdmenes que incluya la confirmacién mediante el
formulario de solicitud o su equivalente electronico, en un plazo =l B B
determinado?
Documento
interno
543 . Se evidencia cooperacién del laboratorio con los usuarios o sus
: representantes para aclarar la solicitud de examenes? O O O
Documento
interno
¢ Existen procedimientos para la toma y manipulacion de muestras
5441 ¥ = SR ; : 5
primarias, estan disponibles a los flebotomistas o su equivalente en el
area de toma de muestras? O O O
Documento
interna:
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219.

5441

5441

5442

5443

Procesos preanaliticos

¢ Se registran y comunican al personal pertinente las desviaciones,
exclusiones o adiciones a la solicitud de examen?

Documento

interno.
.Se ha definido y establecido consentimiento por escrito y
explicaciones detalladas, para procedimientos especiales, tales como
procedimientos  invasivos, o aquellos con un mayor riesgo de
complicaciones en el procedimiento?

Documento
interno

¢Las instrucciones previas a la toma de muestras incluyen?

» completar del formulario de solicitud o solicitud electronica

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

« tipo y cantidad de la muestra primaria a tomar con descripciones
de los recipientes de la muestra primaria y de los aditivos
necesarios.

* indicacion especial de hora de toma de muestra, cuando sea
necesario.

* informacion clinica relevante que afecte a la toma de
muestras, realizacion de examenes o interpretacion del
resultado (por ejemplo, historia de la administracién de farmacos)

Documento
interno:

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

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

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

¢) instrucciones para la toma de muestras primarias de sangre
y oftro tipo, con descripciones de |os recipientes de las
muestras primarias y los aditivos necesarios

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

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

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

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

h) disposicion segura de los materiales utilizados en la toma de la
muestra

Si J NO ’NDA] NA

B8 a8

O

o O O

8 'E .
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219.

545

545

546

Procesos preanaliticos

Documento
interno:

¢ Se incluyen instrucciones para las actividades de post recoleccién
incluyen el embalaje de las muestras para su transporte?

Documento
interno:

¢ Se ha definido para el transporte de muestras?

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

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

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

Documento
interna:

¢ El procedimiento para la recepcion de muestras asegura las siguientes
condiciones?

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

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

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

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

e) Personal autorizado evaltia las muestras recibidas para asegurar
que eéstas cumplen con los criterios de aceptacion
correspondientes al examen o exdmenes solicitados.

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

Documento
interno

Si J NO ’NDA] NA
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2.19. Procesos preanaliticos S| J NO ’NDA] NA
546 En caso de que el laboratorio realice alicuotas de la muestra primaria
estas son trazables inequivocamente a la muestra primaria
original. O O O
Documento
interno
547 ¢ Existen procedimientos e instalaciones apropiadas para proteger
las muestras de los pacientes, evitar su deterioro, pérdida o dafo
durante las actividades de pre examen y durante el manejo, preparacion Bl B B
y almacenamiento?
Documento
interno:
547 .Se han incluido limites de tiempo para solicitar examenes
o adicionales o nuevos exémenes sobre la misma muestra primaria? El O O
Documento
interno:
2.20. Procesos analiticos si ‘ NO lNDA‘ NA l
551 .El laboratorio ha seleccionado procedimientos de examen que
hayan sido validados para su uso previsto. Se registra la identidad
de las personas que realizan actividades en los procesos de O O O
examen?
Documento
interna:
5512 ¢oPara procedimientos de examen validados utilizados sin
e modificaciones, estos han sido sometidos a una verificacién
independiente por parte del laboratorio antes de ser introducidos en el B e 1=
uso de rutina?
Documento
interno
5512 ¢Cuenta el laboratorio con informacion del fabricante o de quien
' haya desarolladc el metodo para confirmar las caracteristicas de
funcionamiento del procedimiento? 0 O O
Documento
interno:
£545 cLa verificacién ha sido suficientemente extensa a tal punto de
A confirmar, a través de la obtencién de evidencia objetiva (en la
forma de caracteristicas de desempefic), que las caracteristicas
de desempefio para el procedimientc de examen se han O O O
cumplido y estéan relacionadas al uso previsto de los resultados de los
examenes?
Documento
interno.
5512  ;El laboratorio cuenta con procedimientos utilizados para la verificacion
y los registros de los resultados obtenidos. Son estos revisados por O O O
personal autorizado y se registra su revision?
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2.20. Procesos analiticos Si J NO ’ NDA l NA
Documento
interno:
5513  ;El laboratorio ha realizado validacién en caso de usar métodos: (5.5.1.3) O O O
a) Meétodos no normalizados
b) métodos disefiados o desarrollados por el laboratorio O O Ed
¢) métodos normalizados utilizados fuera de su alcance previsto O O Il
d) meétodos validados posteriormente modificados O O O
La validacién ha sido tan amplia como sea necesario y ha confirmado,
a través de la aportacion de evidencia objetiva (en la forma de
caracteristicas de desempefio), que los requisitos especificos para el a O O
uso previsto del examen se han cumplido.
Documento
interno
HENA ¢ El laboratorio debe documentar el procedimiento utilizado para
’ la validacion y registrar los resultados obtenidos. El personal con
la autoridad correspondiente debe revisar los resultados de la O O
validacion y registrar la revisién?
Documento
interna.
5513 .Si se han realizado cambios a un procedimiento de examen
2 validado, estos se documentan y si amerita, se lleva a cabo una nueva
validacién? g o
Documento
interno.
5514 .Se ha determinado la incertidumbre para cada procedimiento de
" medicion en la fase del examen, utilizada para informar los valores de
las magnitudes medidas en las muestras de pacientes? 0O O
Documento
interno:
5514  ;Se han definido los requisitos de desempefio para la incertidumbre de
medicion para cada procedimiento y se revisan regularmente las O O
estimaciones de incertidumbre de medicion?
Documento
interno:
5514  ;Previa solicitud, el laboratorio debe poner a disposicién de los usuarios O O
del laboratorio su estimacién de la incertidumbre de medida?
Documento
interno:
552 Se ha definido y se documenta el origen de los intervalos de referencia
biclégicos o valores de decisién y se comunica esta informacién a los O O
usuarios.
Documento
interno
552 ¢ Cuando un intervalo de referencia bioldgico o valor de decision particular
ya no es adecuado para la poblacion afectada, se han hecho los cambios 0 0
apropiados y se comunican a los usuarios?
Documento
interno:
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2.20. Procesos analiticos SI | NO |NDA| NA
552 ¢ Si es aplicable y el laboratorio cambia un procedimiento de examen o
procedimiento de pre examen, se revisan los intervalos de referencia y 0 O 0
los valores de decision clinica asociados?
Documento
interno
553 iLos procedimientos de examen estan documentados, escritos en un
lenguaje comunmente entendido por el personal en el laboratorio y
disponibles en las ubicaciones apropiadas, si existen documentos
condensado estos se corresponden al procedimiento? O O O
Documento
interno:
553 ;Cuentan los procedimientos con la siguiente informacion? (Cuando
proceda)
a) Proposito del analisis B E 3 |
b)  Principio y método del procedimiento utilizado para los andlisis O O O
c) Caracteristicas de desempefio E JE O
d) Tipo de muestra primaria (plasma, suero, orina) i) O i
e) Preparacion del paciente [} ] [
f)  Tipo de recipiente y aditivos D D D
g) Equipos y reaclivos necesanos O O O
h)  Controles ambientales y de seguridad | O
i) Procedimientos de calibracion (trazabilidad metrolégica) (= ] O
j)  FEtapas del procedimiento O O O
k) Procedimientos de control de la calidad gy ) O
) interferencias (por ejemplo, lipemia, hemdlisis, bilirrubinemia, drogas) y O O O
reacciones cruzadas
m) prncipio  del  procedimiento  para  calcular  los  resultados
incluyendo, cuando sea pertinente, la incertidumbre de medida de los D D |:|
valores de |as magnitudes medidas
n) intervalos de referencia bioldgicos o valores de decision dinica O O O
o) intervalo vélido para informar los resultados de los examenes O O O
p) instrucciones para determinar resultados cuantitativos cuando un 0O O 0O
resultado no esta dentro del intervalo de medida
q) valores de alerta y/o criticos, cuando coresponda L] O i
r)  interpretacion clinica del laboratorio | O O
s) luentes potenciales de variacion m O O
t) referencias O O O
Documento
interno:
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553 iLos procedimientos de examen estdn documentados, escritos en un
lenguaje comunmente entendido por el personal en el laboratorio y
disponibles en las ubicaciones apropiadas, si existen documentos O O =
condensados estos se corresponden al procedimiento?
Documento
interno:
2.21. Aseguramiento de la calidad de los resultados de
i S sl | NO [NDA | NA
analisis
5.6.1 ¢Se ha asegurado la calidad de los examenes realizandolos bajo O O
condiciones definidas?
Documento
interno:
¢ Cuenta el laboratorio con procedimientos de control de la calidad que
96.2.1 i A § s o
incluya frecuencia de corrida y responsables que verifiquen la obtencién
de la calidad prevista de los resultados? O O O
Documento
interno:
5622 ¢ Se utilizan materiales de control de la calidad que reaccionen con el
’ sistema de examen de una forma lo mas parecida posible a las
muestras de pacientes? O O
Documento
interno:
56.22 ¢Los materiales de control de la calidad se examinan periédicamente
con una frecuencia basada en |a estabilidad del procedimiento y el riesgo
de dafio para el paciente a partir de un resultado erroneo? O O O
Documento
interno:
56.2.3 ¢ Existe un procedimiento para prevenir |a liberacion de resultados de los
pacientes, en caso que el control de la calidad falle? ] O a
Documento
interno.
5623 ¢+ Si se violan las reglas de control de |a calidad por ejemplo multirreglas
e de Westgard y se determina que los resultados del examen
probablemente contienen errores clinicamente significativos, se
rechazan los resultados y reexaminan las muestras pertinentes de los
pacientes, después que se ha corregido la condicién de error y 0 O O
verificade el desempefic dentro de la especificacion, se evalGan
ademas los resultados de las muestras de los pacientes que fueron
examinadas después del tltimo control de |a calidad exitoso?
Documento
interno:
5623 ¢ Los datos de control de la calidad se revisan a intervalos
regulares para detectar tendencias en el desempefio del examen que
puedan indicar problemas en el sistema de examen. Cuando se O O O
observan estas tendencias, se toman y registran acciones preventivas?
Documento
interno:
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2.21. Aseguramiento de la calidad de los resultados de
o sl | NO [NDA| NA
analisis
5631 ¢ Participa el laboratorio en uno o més programas de comparacién inter
laboratorios (tal como un programa de evaluacién externa de la calidad
o un programa de ensayos de aptitud) apropiado a los exdmenes e O =] O
interpretaciones de |os resultados de los examenes?
Documento
interno:
5.6.3.1 iSe controlan los resultados del programa de comparacién inter
laboratorios y se implementan acciones correctivas cuando no se m| O 0
cumplan los criterios de desemperio predeterminados? (5.6.3.1)
Documento
interno:
5.6.3.1 ¢Existe un procedimiento documentadc para la participacion en
comparaciones inter laboratorios que incluya las responsabilidades
definidas y |as instrucciones para la participacion y cualquier criterio de 0 O O
desempefio que difiera de los criterios utilizados en el programa de
comparacién inter laboratorios?
Documento
interno:
56.3.1 ¢lLos programas de comparacion inter laboratorios elegidos por el
laboratorio presentan desafios clinicamente pertinentes que simulen
las muestras de pacientes y sies posible, tengan el efecto de verificar 0 O O
el proceso de examen completo, incluyendo los procedimientos de pre y
post examen?
Documento
interno.
5632 :Si una comparacion inter laboratorios no esta disponible, se han
desarrollado ofras propuestas y se proporciona evidencia objetiva para 0 O O
determinar la aceptabilidad de los resultados de los exdmenes?
Documento
interno.
56.33 .El |aboratorio integra las muestras de comparaciones inter |aboratorios
al flujo de trabajo rutinario de forma tal que siga, tanto como sea posible, 0 O O
al manejo de las muestras de pacientes?
Documento
interno:
56.3.3 iLas muestras de comparaciones inter |aboratorios son examinadas por
personal que rutinariamente examina muestras de pacientes utilizando los O O O
mismos procedimientos que utilizan para las muestras de pacientes?
Documento
interno:
56.34 . El desempefio en las comparaciones inter laboratorios es revisado y se
discute con el personal pertinente, si no se cumplen los criterios de
desempefio predeterminados, el personal participa en la implementacion
y registro de acciones correctivas, se controla la efectividad y se evalia O O O
tendencias en los resultados recibidos que indiquen no conformidades
potenciales y si se deben tomar acciones preventivas?
Documento
interno:
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2.21. Aseguramiento de la calidad de los resultados de
o sl | NO [NDA| NA
analisis
564 ¢ Esta definida la sistemética de comparacién de procedimientos, equipos
y métodos utilizados, se establece la comparabilidad de los resultados
de las muestras de pacientes a través de los intervalos clinicamente O O O
apropiados?
Documento
interno:
5.6.4 :Se ha notificado a los usuarios de las diferencias en la comparabilidad
de |os resultados y se discute cualquier implicancia en la practica
clinica, cuando los sistemas de medicion proporcionan diferentes 0 O O
intervalos de medicién para el mismo mensurando (por ejemplo, glucosa)
o cuando los métodos de examen se cambian?
Documento
interno:
222. Procedimientos pos analiticos
571 ¢ El laboratorio ha definido el personal que revisa, evalia la informacién
o clinica disponible frente a control de calidad interno y los resultados de 0 0 0
los exdmenes anteriores, y autoriza la entrega de los resultados?
Documento
interno
572 JEl laboratorio cuenta con un procedimiento para la identificacion,
- obtencién, retencion, indexacion, acceso, almacenamiento,
mantenimiento y disposicion segura de las muestras clinicas de 0 O 0
acuerdo con las regulaciones o recomendaciones locales para la
gestion de residuos?
Documento
interno:
572 ¢ Se ha definido el tiempo de retencién de las muestras clinicas, de
w5 acuerdo a la naturaleza de la muestra, los examenes y los requisitos O O O
aplicables?
Documento
interno:
223. Notificacion de los resultados Sl | NO | NDA| NA
CRGAM ¢ Ha establecido el laboratorio un formato para la emisién de informes,
tomando en cuenta los criterios del SAE en lo referente al uso del 0 0 0O
simbolo y la forma de comunicar los mismos al cliente?
Documento
interno:
581 ¢Los resultados de cada examen son informados de forma exacta, clara,
sin ambigUedades y de acuerdo con las instrucciones especificas de los B ‘& B
procedimientos de examen?
Documento
intemo
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58.1

583

223,

Notificacion de los resultados

:Se asegura |a correcta transcripcidn de |os resultados de los exémenes,
los informes deben incluir la informacién necesaria para la interpretacién
de los resultados de los exdmenes?

Documento
interno:

¢ Existe un procedimiento para notificar al solicitante cuando se retrasa un
examen que podria comprometer el cuidado del paciente?

Documento
interno:

El laboratorio asegura que los siguientes atributos del informe comunican
efectivamente los resultados del laboratorio y satisfacen las necesidades
de los usuarios:

a) comentarios sobre |a calidad de la muestra que podria
comprometer los resultados de los examenes;

b) comentarios sobre lo adecuado de la muestra con
respecto a los criterios de aceptacion/rechazo;

c) resultados criticos si es aplicable;

d) comentarios interpretativos sobre los resultados en el
informe  final pueden incluir la verificacion de la
interpretacion de resultados seleccionados e informados
automaticamente, cuando sea aplicable.

Documento
interno

El informe incluye:

= una idenfificacion clara e inequivoca del examen que incluya, segun
comesponda, el procedimiento de examen

* |aidentificacion del laboratorio que emite e informe

o idenlificacion de todos los examenes que han sido realizados por un
laboratorio de denvacion

» |dentificacion y ubicacion del paciente en cada pagina

* nombre u otro identificador Unico del solicitante y los detalles de contacto
de éste

* foacha de la toma de muestra primana (y hora, cuando esté disponible y sea
pertinente para el cuidado del paciente);

= tipo de muestra primaria

» procedimiento de medicion, cuando corresponda

* esullados del examen infoomados en unidades S|, unidades lrazables
a unidades Sl u otras unidades aplicables

* intervalos de referencia biolégicos, valores de decisién clinica o
diagramas/nomogramas de apoyo a los valores de decision clinica,
cuando sea aplicable

* nterpretacion de los resultados, cuando corresponda

* ofros comentanos tales como notas de advertencia o explicacion (por
ejemplo, calidad o adecuacion de la muestra primaria que puede haber
comprometido el resultado, resultadosfinterpretaciones de |aboratorios
de denvacion, uso de procedimiento en desarrollo)

* identificacion de exdmenes Nlevados a cabo como parte de un programa
de mvestigacion o desarollo y para los cuales no estan disponibles
requisitos especificos sobre la ejecucion de la medicion

= |dentificacion de la(s) persona(s) que rewisa(n) los resultados vy
autoriza(n) la emision del informe (si no figura en el informe, de facil
acceso cuando sea necesano)

Si

NO | NDA

NA

B BE 8 3 EE g

O

B BB B 3 B BB aio

a
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223, Notificacion de los resultados ] ] NO ‘NDA] NA
» fecha del informe y hora de emision (si no figuran en el informe, de facil
aceeso cuando sea necesario), O O
* numero de pagina y el nimero total de paginas (por ejemplo, Pégina 1 de O O
5, Pagina 2 de 5, elc ).
Documento
interno:
2.24, Comunicacion de los resultados Si ‘ NO I NDAI NA
501 (Existen procedimientos documentados para la emisién de los
resultados de los examenes, incluyendo detalles de quién puede 0 'm 0
emitir resultados y a quién?
Documento
interno:
501a ¢ Se asegura que cuando la calidad de la muestra primaria recibida
no es adecuada para el examen o podria haber comprometido el 0 O
resultado, esto se indica en el informe?
Documento
interno:
59.1b ¢ Cuando los resultados de los examenes caen dentro de los
’ intervalos establecidos como de alerta o criticos? (591b)
- se nofifica inmediatamente a un médico (u otro profesional
de la salud autorizado), incluidos los resultados recibidos de
muestras enviadas a laboratorios de derivacion para examen
g & 0
- se mantienen los registros de las acciones tomadas que
documentan la fecha, hora, miembro del personal del |aboratorio
responsable, persona notificada, resultados del examen
transmitido y las dificultades encontradas en las notificaciones.
Documento
interno:
501c4d ¢ Los resultados son legibles, sin errores de transcripcién, informados a
2 personas autorizadas a recibir y utilizar la informacién, si los 0 O O
resultados se transmiten como un pre infome, el informe final
siempre se le remite al solicitante?
Documento
interno:
5016 . Existen procesos para asegurar que los resultados distribuidos por
medios telefénicos o electrénicos sdlo llegan a los destinatarios
autorizados. Los resultados proporcionados verbalmente son seguidos O O
de un informe escrito, existe un registro de todos los resultados
verbales proporcionados?
Documento
interno.
592 :Si el laboratorio implementa un sistema para la seleccién e informe de
resultados automatizados, se establece un procedimiento documentado O O O
para asegurar que:
a8) los criterios para la seleccion e informe automatizados estan definidos, O O O
aprobados, facilmente disponibles y entendidos por el personal,
b) los criterios estan validados para el apropiado funcionamiento antes
del uso y verificados después de los cambios al sistema que podria [} O O
afectar su funcionamiento,
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224, Comunicacion de los resultados SI | NO |NDA | NA
c) exisle un proceso para indicar la presencia de intefferencias de la
muestra (por ejemplo, hemolisis, ictericia, lipemia) que pueden alterar EH E O
los resultados del examen,
d)  existe un proceso para la incorporacion de mensajes de alerta analitica
de los instrumentos en los criterios de selecdon e informe £ O O
automatizados, segun corresponda,
®) los resultados seleccionados para el informe automatizado deben ser
identificables al momento de la revisién antes de su emision e incluir la T (R 1 ]
fecha y hora de la seleccion,
f) existe un proceso para la suspension rapida de la seleccion e informe
automatizados, [ O 5l
Documento
interno:
593 ¢ Cuando se corrige un informe original se asegura que? & g B
a) el informe corregido se identifica claramente como una
correccién e incluye la referencia a la fecha e identidad del O O O
paciente en el informe original;
b) el usuario es notificado de la comreccion i EF E
c) el registro corregido muestra la hora y fecha del cambic yel O O O
nombre de la persona responsable del cambio;
d) cuando se hacen modificaciones, los datos del informe original se O O O
mantienen en el registro.
Documento
interno:
593 < % A
¢ Los resultados corregidos que se han puesto a disposicion para tomar
decisiones clinicas, se conservan en los posteriores informes il R % Y |
acumulativos e identifican claramente como que se han corregido?
Documento
interno:
i85 ¢ Cuando el sistema de informe no puede registrar las modificaciones,
e cambios o alteraciones, se mantienen un registro de éstas? O O O
Documento
interno
2.24. Gestion de la informacion del laboratorio sl | NO ] NDA[ NA ]
5101 .El laboratorio cuenta con un procedimiento documentado para asegurar
que la confidencialidad de la informacién del paciente se mantiene en todo O O O
momento?
Documento
interno:
5.10.2 (El laboratorio asegura que se definen las autoridades y
responsabilidades por la gestion del sistema de informacion, incluyendo 0 O 0O
el mantenimiento y modificacion del sistema de informacion que pueda
afectar el cuidado del paciente?
Documento
interno:
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2.24.

5102

5103

5103

5103

5103

Gestion de la informacion del laboratorio

¢ El laboratorio ha definido las autoridades y responsabilidades de todo el
personal que utiliza el sistema, en particular aquellos que:

v acceden a la informacion y datos del paciente

v ingresan datos del paciente y resultados de los examenes
v' cambian datos del paciente o resultados de los exdmenes
v

autonizan la emision de resuliados de los examenes e informes

Documento
interno

(El sistema utilizado para la obtencién, procesamiento, registro,
informe, almacenamiento o recuperacién de los datos e informacion de
los examenes esta?

a) validado por el proveedor y su funcionamiento verificado por el
laboratorio antes de su introduccién, con los cambios al
sistema autorizados, documentados y verificados antes de su
implementacién

b) documentado y la documentacién, incluyendo la del
funcionamiento diario del sistema, esté facilmente disponible
para los usuarios autorizados

c) protegido del acceso no autorizado
d) salvaguardado contra alteracién o pérdida

e) operado en un ambiente que cumpla con las especificaciones
del proveedor o, en el caso de sistemas no computarizados,
que proporcione condiciones que salvaguardan la exactitud del
registro manual y de la transcripcion

f) mantenido en forma que asegure la integridad de los datos y
la informacién e incluye el registro de las fallas del sistema y
las acciones inmediatas y correctivas pertinentes

g) en cumplimiento con los requisitos nacionales o internacionales
relativos a |a proteccion de datos

Documento
interno:

El laboratorio verifica que los resultados de los examenes, la
informacion asociada y que los comentarios son reproducidos con
exactitud electronicamente y, cuando sea pertinente, en papel, por
los sistemas de informacion externos al laboratorio previstos para
recibir  directamente la  informacion (por ejemplo, sistemas
computacionales, méaquinas de fax, correo electrénico, pagina web,
dispositivos web personales)

Deocumento
interno

¢Si se implementa un nuevo examen o comentarios automatizados,
el laboratoric verifica que los cambios son reproducidos con exactitud
por los sistemas de informacién externos al laboratorio, previstos para
recibir directamente la informacion desde el laboratorio?

Documento
interno

(El laboratorio cuenta con planes de contingencia documentados para
mantener los servicios en caso de falla o caida de los sistemas de
informacion que afectan a la capacidad del laboratorio para prestar el
servicio?

Documento
interno:

Si J NO ’NDA] NA
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2,24, Gestion de la informacion del laboratorio S| ] NO ‘NDA] NA

5103 Cuando el o los sistemas de informaciéon se administran y mantienen
fuera del sitio o se subcontratan a un proveedor alternativo, la direcciéon
del laboratorio es responsable de asegurar que el proveedor u operador ) O O
del sistema cumple con todos |os requisitos aplicables de esta norma.

Documente
interno

3. RESUMEN DE RESULTADOS

‘ Sl |NO‘NDA|NA

TOTAL

4. CONCLUSIONES

Elaborado por:

Fecha:
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