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RESUMEN EJECUTIVO

La implementacion de un sistema de calidad permite a un laboratorio mejorar la operacion
de los procesos internos, optimizar tiempos de analisis, estandarizar y documentar los

métodos de analisis y mejorarlos.

La falta de reglamentos y control de las autoridades que impulsen la adopcién de sistemas
de calidad en los laboratorios clinicos hace que en el Ecuador no existan laboratorios con
un sistema de gestion de calidad basado en la norma INEN ISO 15189 adoptado e
implementado. EI OAE es el Organismo que acredita los laboratorios en base a la misma
norma sin embargo tampoco existen Laboratorios clinicos acreditados con la OAE en base
a la Norma 1SO 15189.

La presente investigacion implementé un Sistema de Calidad en el laboratorio Clinico
Biotest con la vision estratégica de iniciar el proceso de formacion de sucursales que
operen con el mismo sistema. Se propuso una metodologia para implementar un sistema
de gestion de calidad, planificando la implementacién del sistema, levantando y
estandarizando toda la informacion de los procesos, procedimientos, instructivos y
registros, levantando los indicadores de los procesos y definiendo e implementando una

metodologia para el sostenimiento del sistema.

El Laboratorio Biotest con la adopcion del Sistema de Gestion de Calidad impactara
directamente en el campo de la salud debido a que como resultado final se obtendran
resultados de analisis confiables, base para la toma de decisiones por parte de los

profesionales médicos.

viii



INTRODUCCION

El presente proyecto disefio un Sistema de Gestion de Calidad bajo la norma INEN 1SO

15189:2007, y que puede ser replicado en laboratorios clinicos de diferentes tamafios.

Basado en los objetivos del proyecto, en la primera etapa se planificd la implementacion
del sistema de calidad, conocimiento de la Norma, los requisitos necesarios y definicion de

las etapas de la implementacion.

Se definieron, aclararon y documentaron todos los procesos del Laboratorio Biotest, al
mismo tiempo en conjunto con la alta direccion se definieron cuéles son las estrategias y
hacia donde quieren enfocarse en cuestion financiera, de ese trabajo se obtuvieron los

objetivos y politica de calidad.

Una vez definidos y caracterizados los procesos se realizé un andlisis de la documentacion
necesaria para cada proceso, se documentaron los procedimientos necesarios, los
instructivos y registros, para cada proceso se levantaron indicadores de control con sus

metas mensuales.

Como parte de todo el proceso de implementacidén del sistema a la par se realizaron
capacitaciones técnicas y capacitaciones en todos los procesos definidos, conocimiento de
los procedimientos de cada proceso y los registros necesarios para evidenciar su ejecucion,

incluyendo la capacitacion del Laboratorista como auditor.

Finalmente, con todo el sistema divulgado y funcionando se definié una metodologia para
sostener el Sistema de Gestion de Calidad, basado en un plan de mejoramiento continuo,

con planes de mejora por areas y la implementacion de un programa de 5S°s.



La presente implementacion tiene propuestas que se pudieron implementar y que hoy
funcionan en el Laboratorio Biotest, pero existen otras que se sugiere se implementen para

tener mejor funcionamiento del sistema a largo plazo.



1 ANTECEDENTES

1.1 ANTECEDENTES INSTITUCIONALES DEL LABORATORIO BIOTEST

El laboratorio Biotest inicia su operacion en marzo del 2010, con analisis basicos de rutina
como biometria hemética, EMO, co proparasitario, glucosa, urea, creatinina, acido Urico,
colesterol, triglicéridos, HDL, TGO, TGP, Gama GT, proteinas totales, aloumina, fosfatasa
alcalina, pruebas reumaticas, PCR pruebas de aglutinaciones TP y TTP,VDRL,

aglutinaciones febriles, fresco, Gram.

La estructura operativa del laboratorio es de cuatro personas, un Director técnico,
laboratorista, un asistente y un auxiliar y las instalaciones del laboratorio son adecuadas
para la actual operacion, se cuenta con un lugar de toma de muestra, con area para la
preparacion de muestras. En la actualidad y con los datos que se tienen, aproximadamente
en el laboratorio se procesan mensualmente 1500 andlisis, se trabajan 216 horas al mes,
dando un promedio de 6.9 analisis por hora, lo que implica un desaprovechamiento del

tiempo, ya que las pruebas en su mayoria son rapidas y toman 5 minutos.

No se realizan comparaciones externas con laboratorios, ni validaciones con laboratorios
de referencia debido a que en el pais no existen laboratorios de referencia acreditados por

el Organismo de Acreditacion Ecuatoriana, y por la falta de recursos econémicos.

Biotest trabaja con 2 laboratorios externos para la obtencion de analisis que no se realizan
internamente, pero ambos laboratorios fueron escogidos por su costo, mas no por su

desempefio ni por sus indicadores de Gestion.

En el caso de los proveedores de insumos y suministros estos son escogidos por precios y
tiempo de entrega. Las calibraciones se realizan una vez al afio externamente y se aplican
controles internamente, pero con una frecuencia no definida; es decir, el laboratorista lo
realiza cuando cree que es necesario, de una manera reactiva y no proactiva ni planificada

de las mismas; el espacio resulta reducido con muestras mayores a 50 unidades.
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El Laboratorio Biotest opera de una manera informal, no cuenta con un Sistema de Gestién
de Calidad metodologico y organizado, no cuenta con procedimientos estandarizados y
documentados de sus procesos, 10 que genera reproceso en los analisis, baja confiabilidad
en los resultados y aumento de los costos de la operacion.

Se evidencia un alto compromiso por parte de la Direccion para la implementacion del
Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio, la direccion ve la aplicacion de esta
metodologia como la oportunidad de organizar los procesos y brindar un valor agregado al

cliente en los servicios de laboratorio clinico.



2 SISTEMADE CALIDAD EN LABORATORIOS CLINICOS

2.1SISTEMA DE CALIDAD BAJO NORMA 15189:2007

La acreditacion de laboratorios ha mejorado la calidad en los resultados y procesos
internos. En la actualidad no existe una normativa nacional que regule el cumplimiento de

estandares de calidad en estructura, procesos y resultados.

Segun resultados de una investigacion nacional sobre la evaluaciéon al cumplimiento de
estandares de acreditacion en los laboratorios clinicos de la ciudad de Quito el nimero de
laboratorios clinicos evaluados en relacion al porcentaje de cumplimiento de los 6
requisitos obligatorios para su habilitacion en base a la Guia para la evaluacion de
manuales de acreditacion de laboratorios clinicos para América latina,
OPS/COLABIOCLI, que abarca requisitos referentes a la infraestructura, equipamiento,
bioseguridad, seguridad laboral, medio ambiente, cantidad y flujo de trabajo,
documentacion y registro de procesos pre analiticos, analiticos, post analiticos y mejora
continua y el Reglamento de funcionamiento de los Laboratorios clinicos, demuestran que
el 37.5% de los laboratorios evaluados alcanzaron el cumplimiento al 100%. (Burbano,
2007, p 8).

Se encontr6 que solo el 45.7% de los laboratorios evaluados poseen procedimientos
escritos y entendibles para los analisis que realizan, el 54.3% posee procedimientos

informales que son conocidos por los analistas por la experticia. (Burbano, 2007, p 8).

El 80% de los laboratorios clinicos evaluados no participan activamente de programas de
evaluacion externa de la calidad con el objeto de validar e implementar acciones si sus
procesos poseen desviaciones, esto debido a la falta de presupuestos destinados a la mejora
continua y la falta de conocimiento de los beneficios de estos programas, generando asi

resultados y diagndsticos médicos poco confiables.



La variabilidad de los resultados de los analisis y la frecuencia de los errores se puede
reducir mediante la aplicacion y control de un sistema integrado de calidad de los

laboratorios.

En los paises desarrollados, esto incluye la participacion regular en ensayos de aptitud (PT)

y la inscripcion en los programas de acreditacion. (Trevor et al., 2010, p 552)

Acreditacion: Proporciona la verificacion de que los laboratorios se adhieren a la calidad
establecida y a las normas pertinentes, considerado necesario para tener resultados precisos
y confiables para los pacientes, la seguridad del personal y el medio ambiente. Los
laboratorios que obtienen la acreditacion son reconocidos por una superior confiabilidad en
sus resultados, rendimiento operativo, gestion de calidad y la competencia. (Trevor et al.,
2010, p 552)

La iniciativa de un organo nacional de acreditacion de laboratorios dentro de un pais
requiere al menos de 3 elementos: un marco politico de laboratorio, estandares de calidad
definidos contra los cuales se pueden evaluar los laboratorios, y organismos de
acreditacion (locales o internacionales) autorizados a auditar a los laboratorios y certificar

su desempefio contra el estandares de calidad definido.

La acreditacion es mas eficaz cuando se basa en el marco de una politica de evaluacion de

calidad de los laboratorios y en la seguridad del paciente.

En algunos paises, la acreditacion es un requisito obligatorio para las operaciones de
prueba, mientras que en otros paises, la acreditacion es voluntaria e impulsada por los
incentivos del mercado.

Los gobiernos podran disponer el funcionamiento por debajo de la norma de acreditacion
de laboratorio, para esto se deben presentar mejoria detallada, planes y tomar las medidas
oportunas para demostrar el cumplimiento. EIl incumplimiento continuo da lugar a
sanciones, servicios limitados y prohibiciones de realizar mas pruebas. Para configurar
una politica nacional de laboratorios en un pais se puede requerir nuevas leyes o una

actualizacion de la legislacion vigente.



Por ejemplo, en los Estados Unidos las clinicas Laboratory Improvement Admendments
(CLIA) proporcionan un ejemplo de medidas legislativas para regular los laboratorios y
mejorar la calidad de los servicios de analisis, que establecen que todos los laboratorios
que no realizan investigacion de pruebas en seres humanos deben tener estandares de
calidad minimos, participar en PT (ensayos de aptitud) y someterse a inspecciones
bianuales. (Trevor et al., 2010, p 552)

Los laboratorios pueden cumplir con este requisito de inspeccién al suscribirse al programa
de acreditacion de uno de los varios proveedores de acreditacion respaldados por el
gobierno. (Shahangian, 2010, p 20)

Las normas nacionales o internacionales son la columna vertebral de la acreditacion. Las

normas proporcionan una guia en el que se evalta el funcionamiento del laboratorio.

Se estima que existen en la region de las Américas alrededor de 30000 laboratorios de
diagndstico. Los laboratorios de América latina son privados en su mayoria y en general
solo necesitan estar registrados ante las autoridades de salud para poder iniciar y mantener

sus operaciones. (Burbano, 2007, p 14)

2.2 IMPACTOS EN LA ACREDITACION

El cumplimiento de estas normas de calidad y la participacion y adhesién en los programas
de acreditacion pueden mejorar la eficiencia operativa, el servicio al cliente y reducir la

tasa de errores de laboratorio.

Si bien hay limitados datos que vinculen directamente la acreditacion del laboratorio a
reducir errores en los andlisis, los estudios han demostrado claramente que la participacion
en los programas de PT, un componente clave de la acreditacion, conduce a resultados mas

precisos.

Por ejemplo, la participacion en sélo 3 rondas en un Programa externo CD4 PT dio como
resultado una reduccion del 26% al 38% en los errores en el recuento de CD4, entre los

laboratorios con recursos limitados.
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Cuando la participacion en PT se convirtié en un requisito estdndar en los Estados Unidos,
las fallas en PT entre los laboratorios se ha observado que disminuyen con sucesivos retos,
asi como el porcentaje de laboratorios citados por deficiencias durante la inspeccion

sucesiva en ciclos. (Trevor etal., 2010, p 550)

En laboratorios con grandes recursos y grandes desempefios el impacto de la acreditacion
puede ser minimo. Por ejemplo, la acreditacion de laboratorios cérvico vaginales en

Singapur llevo a relativamente mejoras menores en el desempefio de la calidad.

Esto puede suponer que para el fortalecimiento de las iniciativas de sistemas de laboratorio
necesarias para el desarrollo de los laboratorios clinicos publicos en un pais es necesario el

mejoramiento de la calidad de las pruebas.

Probablemente los pacientes se beneficiardn del mejoramiento en la toma de decisiones,

como resultado de la disminucion de errores en las pruebas

Sin embargo los estudios sobre el impacto de los errores en la acreditacion de laboratorio y
la calidad de las pruebas son limitados y los esfuerzos para implementar la acreditacion
también pueden ayudar a acelerar mejoras en los sistemas operativos de apoyo a redes de
laboratorio. Muchos paises estan llevando a cabo iniciativas para fortalecer los diferentes
aspectos nacionales de salud publica, por ejemplo, los sistemas de laboratorio, los cambios
de politica del laboratorio y planificacion estratégica a largo plazo, mejoramiento de
adquisiciones y sistemas de cadena de suministro, redes de laboratorio y remision de
muestras, gestion de recursos humanos y formacidn, mantenimiento de instrumentos y

datos y la gestion de calidad.

Cada una de estas areas debe reforzarse antes de que los laboratorios puedan lograr la

acreditacion.

La acreditacion puede proporcionar una vision bien definida y el enfoque para el desarrollo
del sistema del laboratorio, orientando la continua inversion para fortalecer el sistema e

impulsar una mayor coordinacion y sinergias entre las diferentes iniciativas.



Es probable que la acreditacion tenga efectos secundarios en el desempefio de otras areas

del sistema de salud.

Los laboratorios bien administrados permiten gestionar el cuidado de la salud y atencion en

general.

Por ejemplo, la mejora de la cadena de suministro requiere técnicas de prediccion y una

mejor gestion de inventarios y sistemas de seguimiento de consumo.

El proceso de actualizacion de estos sistemas a nivel nacional nivel también podria
beneficiar a los sistemas de cadena de suministro de medicamentos. (Trevor et al., 2010, p
552)

2.3 LANORMA ISO 15189

ISO 15189, un estandar de laboratorio de la Internacional Standards Organization (1SO),
especifica el sistema gestion de calidad y los requisitos de competencia para las pruebas

médicas.

La norma ISO / IEC 17025 e I1SO 9001 ha ganado amplio reconocimiento como patron de
referencia para la acreditacion clinica de los laboratorios. Por ejemplo, el reciente
lanzamiento de la Oficina Regional para Africa (AFRO) Programa de acreditacion de
Laboratorios ha armonizado sus herramientas de evaluacion con la norma ISO 15189, y los
laboratorios trabajan a través del programa progresivamente para desarrollar el

cumplimiento de esta norma.

Si bien la acreditacion es comdn en el mundo desarrollado, la mayoria de los laboratorios
con pocos recursos no son acreditados. Por ejemplo, en un examen de College of
American Pato6logos (CAP), Joint Commission International (JCI), South African National
Accreditation Services (SANAS), United Kingdom Accreditation Services (UKAS),
Clinical Patologia de Acreditacion (CPA), y la Asociacion Nacional de Autoridades de
Prueba (NATA) en los registros de laboratorios acreditados en Africa al sur del Sahara,
s6lo existian 3 Laboratorios acreditados internacionalmente en cooperacién con

organismos nacionales de acreditacion y menos de 30 laboratorios fuera de Sudafrica que
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han sido oficialmente acreditados, principalmente en el sector privado. En el Ecuador no

existe ninguno.

2.4 INDICADORES

Los indicadores de calidad forman parte integral del SGC y son vitales para el control del
objetivo del sistema de calidad del laboratorio y para la identificacion de oportunidades de
mejora. Los indicadores de calidad seleccionados en una investigacion publicada “Field
Experience in implementing ISO 15189 in Kisumu, Kenya” se basa en los siguientes

indicadores:

1. Evaluacién de la Gestiéon de calidad: Los objetivos del laboratorio son evaluados
periodicamente para monitorear si fueron alcanzados en el tiempo asignado.
Generalmente el control de calidad también se evalUa a través de los resultados de las

auditorias internas y externas.

2. Utilizacion de recursos y el desempefio financiero:

El presupuesto del laboratorio durante un afio fiscal se evalia con los objetivos

alcanzados, y la utilizacion de los recursos se revisa contra los objetivos establecidos.

Ademas de la evaluacion general de utilizacién de recursos especificos, el control se
realiza a través de un sistema de inventarios, utilizando los registros de seguimiento

de reactivos y la evaluacién de los niveles de re orden en el inventario.

El Desempefio del proveedor se controla mediante hojas de resultados que evaldan
parametros tales como los retrasos y dafios o suministros incorrectos.
El Rendimiento de las Compras se evalla marcando en orden oportuna, seguimiento

y entrega de suministros de laboratorio y reactivos.

3. Proceso de eficiencia y eficacia: La totalidad del sistema del laboratorio es

monitoreado por sus componentes pre-analiticos, analiticos y post-analiticos.
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Los parametros tales como el tiempo de respuesta, tasa de rechazo de muestras,
control de fallas, evaluacion del proceso de documentacion, desempefio de los
instrumentos, desempefio de control de calidad externo, evaluacion de competencias
del personal, evaluacion de las acciones correctivas y preventivas, control de calidad
diario, graficos de monitoreo diario de temperatura, resultados de auditorias internas
y externas, y quejas de clientes corresponden a indicadores que permiten dar a

conocer que tan eficiente y eficaz es el sistema.

4. Gestion de riesgos y seguridad: Los informes de incidencia son evaluados sobre el
tiempo y también incluyen simulacros periddicos de seguridad, cuestionarios y

auditorias.

5. Satisfaccion del cliente: La prestacion de servicios a los clientes se comprueba
mediante la evaluacion del namero de quejas, tiempo de respuesta y la

retroalimentacion.

6. Rendimiento del personal y satisfaccion: Este componente implica la evaluacion de
competencia del personal, el programa de formacién evalia la asistencia y
finalizacidn, la rotacion de personal, las evaluaciones del supervisor y el analisis

interno de quejas.

7. Gestion de datos: este parametro implica peridédicamente comprobar la integridad de
los datos, la facilidad de recuperacion de datos y la frecuencia de las copias de

seguridad de datos.

LOS CINCO PASOS DEL HOUSEKEEPING, Las cinco S, es un programa de
mejoramiento que permite un buen mantenimiento de la empresa, a fin de lograr un mayor
orden, eficiencia y disciplina en el lugar de trabajo. Se deriva de las palabras japonesas
seiri  (sort-separar), seiton (Straighten-Ordenar), seiso (scrub-limpiar), seiketsu

(Systematize.sistematizar), shituke (Standardize-Estandarizar).

e Seiri (sort-separar): Diferencias entre elementos necesarios e innecesarios en el lugar

de trabajo y descartar estos Gltimos.
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e Seiton (Straighten-Ordenar): Disponer en forma ordenada todos los elementos que

quedan después de seiri.

e Seiso (scrub-limpiar): Mantener limpias las maquinas y ambientes de trabajo

e Seiketsu (Systematize.sistematizar): Extender hacia uno mismo el concepto de

limpieza y practicar continuamente los tres pasos anteriores.

e Shituke (Standardize-Estandarizar): Construir autodisciplina y formar el habito de
comprometerse en las 5S mediante el establecimiento de estandares. (Iman , 2002, p
58)

2.5 ORGANISMO DE ACREDITACION ECUATORIANA

Segun el Procedimiento de acreditacion de Laboratorios de la OAE, acreditacion es una
declaracion de la competencia técnica del laboratorio para realizar las actividades incluidas
en el alcance. Dicha competencia se establece mediante la evaluacién del cumplimiento,
por parte del laboratorio, de los requisitos establecidos a tal efecto en normas

internacionales.

El Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE) establece los requisitos de acreditacién
que deben cumplir los laboratorios, asi como los procedimientos de acreditacion y
evaluacion a seguir, con el fin de que las acreditaciones concedidas sean plenamente

validas y confiables.

La acreditacion concedida no implica en ningun caso la aceptacion o validacion por parte
de la OAE de los resultados de cada ensayo/calibracion en concreto, ni exime al
laboratorio de su responsabilidad en caso de resultados erroneos. (Organismo de

Acreditacion Ecuatoriano, 2012, p 6)

El OAE en el documento CR-GAQ9 Criterios Generales Acreditacion de Laboratorios
clinicos tiene por objeto definir los criterios generales que el organismo de acreditacion
ecuatoriano aplica para la acreditacion de los laboratorios clinicos de acuerdo a los

requerimientos establecidos en la Norma NTE-ISO 15189 2009 y que por lo tanto seran
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evaluados durante el proceso de acreditacion. (Organismo de Acreditacién Ecuatoriano,
2011, p 3)



3 METODOLOGIA DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD
APLICADO AL LABORATORIO BIOTEST

3.1 DIAGNOSTICO LABORATORIO BIOTEST

El laboratorio cuenta con procedimientos pre analiticos, analiticos y pos analiticos

informales:

Pre Analiticos: Dentro de esta etapa se desarrollan procedimientos por experiencia del
personal, toma de muestras, identificacion, preparacion del paciente, cada Asistente lo
gjecuta en base a sus conocimientos, generando variabilidad en el proceso. Al final del
proceso pre analitico no se deja ningun tipo de evidencia como por ejemplo registro de
entrega y recepcion de muestras, toma de muestras, atencion al cliente etc.

Analiticos:

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

detalladas en Kits de analisis, experticia.

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

cada tipo de analisis.

Post analiticos: Biotest no cuenta con procedimientos de procesos pos analitico, al igual
que la mayoria de actividades se realizan de manera informal y por experticia, existe un
registro de andlisis que se maneja para todos los resultados, es un documento sin control
documental y se modifica de acuerdo a las necesidades que se presentan.

La auditoria para levantar el diagnéstico del Laboratorio Biotest se realiz6 mediante una
revision documental de todos los documentos que se encuentran levantados y operando en
el laboratorio.

La evaluacion se la realiz6 comparando la Norma 1SO 15189 versus el laboratorio Biotest,
cada punto exigido por la Norma se evalué con la existencia y operacion de un

procedimiento o registro con la siguiente denominacion de la calificacion:

14
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Cumple: 1 punto No cumple: 0 puntos Cumple al 50%: 0.5 puntos

Tabla 1: Diagn6stico Laboratorio Biotest

DIAGNOSTICO BIOTEST FRENTE A LANORMA 1SO 15189

# Norma Procedimiento | Registro
4.1 | Organizaciény Gestion 0 0
4.2 | Sistema de Gestion de la Calidad 0 0

politica de calidad 0 0
objetivos de calidad 0 0
Mapa de procesos 0 0
4.3 | Control de la documentacion 0 0
4.4 | Revision de los contratos 0 0
4.5 | Analisis efectuados por laboratorios de referencia 0 1
4.6 | Servicios externos y Suministros 0 0
4.7 | Servicios de asesoramiento 0 0
4.8 | Resolucion de reclamaciones 0 0
4.9 | ldentificacion y control de las no conformidades 0 0
4.10 | Acciones correctivas 0 0
4.11 | Acciones preventivas 0 0
4.12 | mejora continua 0 0
4.13 | Registros de la calidad y registros técnicos 0 1
4.14 | auditorias internas 0 0
4.15 | Revision por la direccién 0 0
5.1 | personal 0 0
5.2 | Instalaciones y condiciones ambientales 0 0,5
5.3 | equipo de laboratorio 0 0,5
5.4 | Procedimientos pre analiticos 0 0
5.5 | Procedimientos analiticos 0,5 0,5
5.6 | Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos 0 0
5.7 | Procedimientos pos analiticos 0 0,5
5.8 | Informe de laboratorio 0 0,5
0,5 35
PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO 1,92 135

Fuente: Investigacidn realizada
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3.2 METODOLOGIA DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD
La metodologia de implementacion del Sistema de Gestion de Calidad se basa en definir
los procesos y documentarlos, capacitar al personal en la aplicacion y mantenimiento del

sistema en base a la Norma I1SO 15189.

El trabajo se desarroll6 con la aplicacion de la norma a la realidad del laboratorio Biotest,

adaptando los andlisis que se ejecutan, estandarizandolos y documentandolos.

3.3 REQUISITOS NORMA 1SO 15189 VERSUS LABORATORIO BIOTEST

3.3.1 Requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad

La direccion debe tener la responsabilidad  sobre el disefio, implementacion,
mantenimiento y mejora del sistema.
Los servicios que ofrece el laboratorio incluyendo la asesoria al paciente deben estar

definidos y los debe conocer el cliente.

El sistema de calidad debe basarse en el conocimiento de las necesidades de los clientes y

la satisfaccion del servicio dado, para esto cada proceso debe estar monitoreado

3.3.2 Organizacion y Gestion

La alta direccién debe comprometerse con el desarrollo e implementacién de la
Metodologia del Sistema de calidad, y con la mejora continua de las actividades del

Laboratorio a través de:

e La comunicacion con el personal del area sobre la importancia de cumplir con los

requisitos legales y del cliente.

e El establecimiento de la politica de calidad
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e Asegurando que se establecen y cumplan los objetivos de la calidad.

e Llevando a cabo las revisiones por la direccion, y asegurando la disponibilidad de

recursos que requiere el sistema.

3.3.3 Control de la Documentacion (Procedimientos y Registros)

Debe establecer un procedimiento de control de documentos y registros cuyo objetivo
principal es definir las acciones necesarias para aprobar los documentos antes de su
emision, revisar, actualizar e identificar los mismos, asi como asegurarse de que se
encuentran disponibles las versiones vigentes y prevenir el uso no intencionado de
versiones obsoletas.

Ademas controlar la identificacion, el almacenamiento, la proteccién, la recuperacion, el

tiempo de retencion y la disposicion de los registros.

3.3.4 Analisis Efectuados por Laboratorios de Referencia

Se debe evaluar y seleccionar a los laboratorios externos o de referencia que estén en la
capacidad de ejecucion o confirmacion de analisis efectuados internamente, debe tener un

procedimiento.

3.3.5 Servicios Externos y Suministros

Los servicios externos y suministros incluyen todos aquellos insumos utilizados en los
procesos pre-analiticos, analiticos y post-analiticos que afectan la calidad de los resultados.

El laboratorio debe tener un procedimiento o instructivo que defina esto.

El procedimiento debe detallar la aplicacion de una inspeccién para verificar el
cumplimiento al ingreso de los insumos y una metodologia para asegurar inventarios de

seguridad de los insumos, asi como el control FIFO para evitar inventarios caducados.
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3.3.6 Resolucion de Reclamaciones

La resolucion de reclamaciones originadas por fallas o por resultados de encuestas debe
realizarse a través de un proceso de analisis e investigacion del incidente y una respuesta al

reclamo.

3.3.7 No Conformidades
Se debe identificar, tratar, solucionar y dar seguimiento a las No conformidades detectadas

internamente o por clientes.

El Procedimiento debe aplicar a procesos y productos internos o externos que no cumplan

con los requisitos definidos en el sistema de calidad y con el cliente.

3.3.8 Acciones Correctivas y Preventivas

De debe implementar acciones correctivas a desviaciones de proceso o servicios detectados
internamente o por el cliente. El presente proceso esta ligado al Procedimiento de
Producto no conforme, ya que cada no conformidad debe generar una accién correctiva

que corrija o minimice el defecto o la desviacion.

Se deben implementar acciones preventivas para minimizar o eliminar su ocurrencia con

una frecuencia definida, implicando un analisis, planes de accion y responsables.

3.3.9 Mejora Continua

El laboratorio debe mejorar continuamente los procesos y procedimientos del sistema ya

que la mejora continua es considerada un pilar fundamental del sistema de calidad.
3.3.10 Registros
El manejo de registros de calidad y registros técnicos deben definirse mediante un

procedimiento que controle su levantamiento, identificacion, acceso, almacenamiento y

desecho para asegurar la correcta gestion y disposicion final de los mismos.
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3.3.11 Auditorias Internas

La verificacion del cumplimiento de lo establecido en los procedimientos, politicas y en
todo el sistema se debe realizar a través de un Procedimiento de auditorias que permitiran
evaluar el sistema, levantar acciones correctiva o preventivas en el caso de hallarlas y

oportunidades de mejora que permitan al sistema mantenerse en continua evaluacion.

3.3.12 Revision por la Direccion

La revision por la direccion constituye la oportunidad formal de dar seguimiento al
funcionamiento del sistema, seguimiento al cumplimiento de planes de accién de accion
generados como consecuencia de auditorias, no conformidades, acciones correctivas,

acciones preventivas, planes de mejoramiento.

Puede incluirse un procedimiento que permita asegurar la continua adecuacion y su
eficacia del sistema en el apoyo del cuidado del paciente y para implementar cualquier

cambio 0 mejora necesaria.

3.3.13 Requisitos Técnicos

Este aspecto debe asegurar que el personal de laboratorio cumpla con el perfil definido

para el cargo, capacitacion continua, evaluacién de resultados con el fin de asegurar los

procesos de analisis del laboratorio.

3.3.14 Personal

Debe definir un procedimiento para asegurar que el personal esté conectado con el sistema
su aplicacion y verificacion que defina una politica de seleccion, entrenamiento y

desemperio del personal.
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3.3.15 Instalaciones y Condiciones Ambientales (Procesos de la Cadena de Valor)

Se debe tener controles y validaciones que se deben aplicar para asegurar la calidad de los
procesos y obtener resultados confiables el mismo incluye las politicas para asegurar la

infraestructura y las condiciones ambientales.

Las condiciones de los equipos que deben ser monitoreados se deben registrar en los
formatos de registro de control de temperatura, asi como el control de las condiciones

ambientales en el caso de ser requerido.

3.3.16 Equipos

El asegurar el control y seguimiento de los equipos del laboratorio es la base para la
obtencion de resultados confiables, tener un equipo des calibrado, sin mantenimiento
puede generar errores en la lectura, esto ayudado con la minima capacitacion del personal

puede repercutir en la obtencion de resultados poco confiables.

El movimiento de los equipos se debe evitar y en el caso de ser necesario, después de ser
movidos deben ser revisados y calibrados. Se debe asegurar la actualizaciéon de los
inventarios de equipos, actualizacion de la hoja de vida de los equipos, los registros de

verificacion interna de equipos y reactivos.

3.3.17 Procedimientos Pre Analiticos

Los procesos pre analiticos que implica la llegada del paciente a solicitar una cotizacion de
analisis, la preparacion del paciente, la toma de las muestras, la verificacion de que las
muestras se encuentren tomadas correctamente, la investigacion al paciente sobre
enfermedades, medicamentos, debe documentarse y controlarse.

3.3.18 Procedimientos Analiticos

Los procedimientos analiticos deben estandarizarse, documentarse y ejecutarse para

obtener datos confiables, los mismos deben ser validados y verificados continuamente.
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3.3.19 Procedimientos Pos Analiticos

Los procedimiento pos analiticos en Biotest se resumen en el manejo, almacenamiento y
disposicion de los desechos, las politicas deben estar detalladas en un manual de desechos.

Incluye el levantamiento y analisis de la informacién del informe de resultados.

3.3.20 Informe de Laboratorio

El informe del laboratorio es uno de los pasos mas delicados de todo el proceso de analisis,
ya que al igual que la aplicacion correcta de las técnicas la transcripcion de resultados
incorrectos puede generar informes inconsistentes, diagnosticos y tratamientos

equivocados y finalmente clientes insatisfechos por un mal servicio de analisis.

El laboratorio debe incluir en el informe toda la informacion personal y técnica en palabras
claras para la interpretacion del médico, definir un proceso para analisis y revision de datos
que se van a incluir en el informe y politicas generales de manipulacion, almacenamiento y

disposicion final de los informes.



4 DESARROLLO DE LA IMPLEMENTACION

4.1 IDENTIFICACION DE REQUISITOS DEL CLIENTE

La identificacion de los requisitos del cliente se realizd a través de encuestas a los
pacientes que llegaron durante el 3 dias en el mes de marzo 2013, los resultados se

muestran en la tabla 2 y el detalle de las encuestas se encuentran en el anexo 2.

Tabla 2: Requisitos del cliente

N° | CLIENTE Por qué acude a un laboratorio? Requisito?

Personas con | Seguimiento de la enfermedad/
1 |enfermedades |alguna emergencia Resultados rapidos

Resultados rapidos

Personas sin | Control de su salud/ requisitos para
2 | enfermedades |ingreso a un trabajo Resultados confiables

Resultados rapidos
Médicos en Ubicacion del laboratorio(frente a | Informes claros y
3 general hospital EE) correctos

Resultados a tiempo

Resultados confiables
Médicos de Informes claros y
4 empresas Controles de salud del trabajador correctos

Fuente: Investigacion realizada

22
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4.2 POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD

La politica de Calidad de Biotest fue levantada en conjunto con el Director Técnico en

base a las estrategias planificadas para afio 2013, la politica de Calidad definida es:

BIOTEST estad comprometido a suministrar servicio de analisis de laboratorio que cumplan
con las necesidades de nuestros clientes, con resultados confiables, al menor tiempo
posible, todo basado en un continuo mejoramiento, procesos rentables generando un

crecimiento sostenido para el Laboratorio.

Los objetivos de calidad se observan en la tabla 2, los que se definieron en base a cuatro

categorias: Financiero, clientes, proceso y capital intangible.



Los Objetivos de calidad se detallan en la tabla 3:

Tabla 3: Objetivos de Calidad

OBJETIVOS DE CALIDAD MEDIDAS
FINANZAS Y _— Aumentar la - Ingresos menos gastos y costos 0
CRECIMIENTO Valor para Accionistas Rentabilidad Rentabilidad operacionales Mensual | mayor 15%
dlffergrocslzge Precios en US$ de Andlisis Clinico
Precio Mantener precios bajos P comparados contra el de los competidores | Mensual >5%
productos contra - -
; (diferencia)
competidores
Calidad- Confiabilidad | Mejorar satisfaccion de Satisfaccion de . . . . 0
CLIENTES resultados clientes clientes Niveles de percepcion del cliente Trimestral 85%
Cumplir con los tiempos Porcentaje de
0 ) .
Tiempo definidos para la entrega entrega de % de ordepes que curmplen calidad y Trimestral 95%
resultados correctas tiempo de entrega
de resultados ;
y a tiempo
o . Tiempo de ciclo Promedio del tiempo transcurrido desde
. Optimizar tiempos de - L s .
Procesos Analiticos P del proceso que ingresa la solicitud de analisis hasta | Trimestral 72 hrs
analisis en 5% .
ingreso-entrega la entrega de resultados
PROCESOS Cumplir regulaciones No conformidades
Reaulatorios Ministerio de salud al sistema de No conformidades detectadas en Trimestral 0
g publica, Regulaciones y estion de calidad auditorias internas y externas
Ordenanzas Municipales g
Mejorar las % de empleados | % de nivel de dominio de capacidades y
CAPITAL R H ias del ificad imientos de | Trimestral %
INTANGIBLE ecurso Humano competencias de certificados en sus conocimientos le las personas para rimestra 80%
personal competencias desempefiar su cargo

Fuente: Investigacién realizada

ve
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4.3 ORGANIGRAMA FUNCIONAL

El Organigrama funcional se define en la figura 1, el organigrama se define en tres niveles
de acuerdo al mapa de procesos, la alta direccion (Director Técnico) , los procesos
Operativos en donde se encuentra Servicio al Cliente y Laboratorio y la Unidad
documental , tanto el Servicio al cliente y la unidad documental son una propuesta de la

presente investigacion que permitira operar de mejor forma.

Figura 1: Organigrama Funcional

DIRECCION
TECNICA
| -
UNIDAD
DOCUMENTAL
ASISTENTE
DOCUMENTAL OPERACIONES
|
ST LABORATORIO
CLIENTE —
ASISTENTE SC || LABORATORISTA

ASISTENTE
— LABORATORIO

AUXILIAR
— LABORATORIO

Fuente: Investigacion realizada



4.4 MAPA DE PROCESOS

A continuacion en la Figura 2 el mapa de procesos que define las operaciones del Laboratorio:

Procesos
estratégicos

Procesos
Operativos

Figura 2: Mapa de proceso Biotest

N

v

Muestras

a

analizar Gestion del Servicio al

cliente

v

v

Procesos
de Apoyo

Gestién de Compras

Gestién de Calidad

Resultados de
estion del Laboratorio analisis
_

7 Pre Analitico
Solic[tgo! de Recepcion Analitico
andlisis Pos Analitico
Entrega

Gestién de Mantenimiento Gestiéon de Recursos Humanos

9¢
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Se definieron 6 procesos en el laboratorio Biotest. El primer proceso es el de Gestion de
Calidad es en donde se realizan los procesos estratégicos del laboratorio las auditorias al
sistema, las acciones correctivas y preventivas, el manejo de producto no conforme, el
levantamiento y control de documentos y registros, la revision por la direccién y el
mejoramiento continuo, estos son los procedimientos requeridos por la Norma. El segundo
y tercer proceso corresponden a los procesos operativos o de la cadena de valor, Gestion
del Servicio al cliente que contiene los procedimientos de recepcion de solicitud de analisis
y entrega de resultados asegurando que el paciente sea atendido de la mejor manera vy el
otro proceso es el de Gestion del Laboratorio que incluye procedimientos Pre-analiticos,
Analiticos y Pos-Analiticos para asegurar que la toma, tratamiento y analisis de las
muestras sean las adecuadas, como procesos de apoyo se definié a la Gestion de Compras,

Gestion de mantenimiento y Gestién de Recursos Humanos.

4.5 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
En el Manual de procedimientos de Biotest se definieron y documentaron los
procedimientos y registros necesarios para cada proceso:
1.- Procedimiento de Producto no conforme
2.- procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas
3.- Procedimiento de Auditorias Internas
4.- procedimiento de Revision por la direccion
5.- Procedimiento de Control de documentos y registros
6.- Procedimiento de mejora continua
7.- Procedimiento de Gestidn del Servicio al cliente
8.- procedimiento de Gestion de Laboratorio
9.- Procedimiento Compras
10.- Procedimiento de mantenimiento
11.- Procedimiento de Recursos Humanos
El procedimiento consta de la siguiente estructura:
1.- Objetivo: Define la razon de ser del procedimiento, para que esta.
2.- Alcance: Explica cual es el proceso o area que debe cumplir las politicas y definiciones
del procedimiento.
3.- Politicas: Establece condiciones a cumplir en los procesos.

4.- Flujo del proceso: Contiene el diagrama de flujo del proceso



28

5.- Indicadores: Contiene los indicadores que permiten medir el resultado del proceso para
seguir mejorando

Simbologia flujo del proceso:

)
— Inicio y término (abre o cierra un diagrama)
Actividad (Representa la ejecucion de una o mas actividades)
—
. Documento

Datos

Proceso o Subproceso

()
—/ Representa el enlace de actividades con otra dentro de un procedimiento
Formula una pregunta o cuestion
_

Indicador del flujo de un proceso

Fuente: http://es.wikipedia.org/wiki/Diagrama_de_flujo
4.6 PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS

4.6.1 Procedimiento de Producto No Conforme (Proceso Gestion de Calidad)

Define las directrices para la identificacion, tratamiento, solucion y seguimiento de no
conformidades detectados internamente o por clientes.

El Procedimiento aplica a los procesos y productos internos o externos que no cumplan con
los requisitos definidos en el sistema de calidad y con el cliente.

El mismo define que las no conformidades serdn documentadas en un Formato de No
conformidades y al ser detectadas tendrdn un proceso de retencion y revision para la

liberacion hacia el siguiente proceso.
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Fecha levantamiento Pagina
__ Laboralorio Clinico PROCEDIMIENTO DE 01 ’ julio ‘ 2012 ldel
) JOTT—WT PRODUCTO NO Fecha publicacién Cadigo
d “s CONFORME 01 | julio | 2012 | DG-Gc-002
Wchs Opecnd Fecha actualizacién Version
| | 1
1.- OBJETIVO:

Definir las directrices para la identificacion, tratamiento, solucion y seguimiento a no

conformidades detectados internamente o por clientes.
2.- ALCANCE
Este procedimiento se aplica a los procesos y productos internos o externos que no

cumplan con los requisitos definidos en el sistema de calidad y con el cliente.

3.-

POLITICAS

Toda desviacion en el proceso o producto debe ser documentada mediante el Formato
de No conformidades

La investigacion, andlisis de la no conformidad es responsabilidad del Laboratorista.
Las no conformidades se pueden generar por:

Durante la actividad de un proceso

Proceso o servicio que no cumpla con lo definido en el sistema de calidad

Queja o reclamo del cliente

Auditorias internas o externas

Cuando la no conformidad es detectada en el desarrollo del proceso analitico este debe
suspenderse e implementar las acciones correctivas necesarias y dar el visto bueno
documentado mediante el formato de liberacion de andlisis retenidos.

En el caso de que se haya emitido un informe ya con las desviaciones del proceso, el
informe debe retirarse y debe comunicarse las acciones correctivas tomadas, una vez
implementadas las correcciones se deben reanudar el examen.

El producto no conforme detectado externamente en clientes se aceptara como un
reclamo del cliente y se tratard como una no conformidad.

Todo analisis 0 producto en estatus de retenido debe ser identificado mediante el
Formato de identificacion

Todos los resultados antes de ser entregados al cliente deben ser verificados para
controlar el cumplimiento de requisitos, esta verificacién se deberad registrar en el

formato de verificacién de informe.
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4.-FLUJO DEL PROCESO:

Inicio

Acciones SAC 0 SAP B
Correctivas y @ Deteccién producto no
preventivas \/\ conforme

Laboratorista
Gestion de A .
S ueja/sugerencia
Servicio al p| Quel 9
cliente \/\

NO | Comunicar al proceso que lo

El producto es no genero

conforme

Laboratorista

Levantar la No conformidad No conformidad
>

le
o

Realizar andlisis de causa raiz
del problema

Laboratorista

v

Levantar planes de accién
para solucion de raiz

Laboratorista

) Formato de
Respuesta al cliente respuesta a

reclamos

Laboratorista

v

Implementar los planes de
accion

Laboratorista

os planes d
accion fueron
efectivos?

NO

Sl

Cerrar la no conformidad y
realizar seguimiento que no No conformidad
vuelva a ocurrir > >

\/\

Revisién por
la Direccion

Laboratorista

FIN
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Nombre Porcentaje de Reclamos
Descrincion Mide la incidencia de reclamos versus el total de servicios de andlisis
P proporcionado
. . Limite Limite Responsable Responsa
Formula Frecuencia . Superio - ble de
Inferior de Medicion .
r Andlisis
Numero de
rep lamos versus Trimestral 0 Laboratorista D,Ire(_:tor
ndmero total de técnico
andlisis
Nombre Porcentaje de no conformidades cerradas
Descripcion | Mide la gestion de la solucién de no conformidad
Férmula Frecuencia Limite SITJI rglrti% Responsable RESIE car;sa
Inferior P de Medicion -
r Analisis
Numero de NC Director
cerradas/NC Trimestral 100 Laboratorista ..
técnico
totales

Fuente: Investigacion realizada
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Fecha levantamiento | Pagina
Laboratorio Clinico JU||
BIOTEST 19 | o 2012 | 1del
Medicina Ocupacional - s 7 1-
pr FORMATO DE Fecha publicacion Cddigo
SAC O SAP FT-PN-
19 | julio 2012 | 002
Versio
Fecha actualizacion n
| | 1
1.- DETALLE NO CONFORMIDAD
NOMBRE NC:
N°:
FECHA:
PROCESO:
MATERIAL.:
LOTE:
CANTIDAD:
DETALLE NO
CONFORMIDAD:
REPORTADO POR:
ESTATUS MATERIAL/PROCESO
RECHAZADO RETENIDO DISPONIBLE
ACCIONES INMEDIATAS
FECHA RESPONABLE PLAN DE ACCION ESTATUS
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2.- ANALISIS NO CONFORMIDAD
(ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS)

PLAN DE
CAUSA ACCION RESPONSABLE FECHA

METODO

MANO DE

OBRA

MEDIO
AMBIENTE

MAQUINARI
A

MANO DE
OBRA

3.- SEGUIMIENTO
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Bioresi

Medicina Ocupacional

FORMATO
RESPUESTA
RECLAMOS

Fecha levantamiento Pagina
9| Agosto | 2012 | 1de1
Fecha publicacién Cadigo
FT-PN-
9 Agosto 2012 001
‘ Fecha actualizacién Version
1

DETALLE NO CONFORMIDAD
NOMBRE NC:

Ne2:

RESPUESTA N2

FECHA:

DETALLE NO
CONFORMIDAD:

REPORTADO POR:

PROVEEDOR:

RESPUESTA:
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4.6.2 Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas (Proceso Gestion de
Calidad)

El Laboratorio implementa acciones correctivas a desviaciones de proceso 0 Servicios
detectados internamente o por el cliente. EIl presente proceso esta ligado al Procedimiento
de Producto no conforme, ya que cada no conformidad debe generar una accion correctiva
que corrija o minimice el defecto o la desviacion.

Se deben implementar acciones preventivas para minimizar o eliminar su ocurrencia con

una frecuencia semestral implicando un analisis, planes de accién y responsables.

Fecha levantamiento Pagina

03 | julio | 2012 | 1del

PROCEDIMIENTO

n Ld‘v_\)_lgg:i!{w DE ACCIONES Fecha publicacion Cg(g?o
‘Oﬁ:af CSF?ERVEECI\ITT'IVVAASSY 03 | julio | 2012 |GC-003
Medicna Ocupaciona Fecha actualizacién | Versién
| | 1
1.- OBJETIVO:

Eliminar desviaciones de proceso o servicios detectados internamente o por el cliente.

Implementar acciones preventivas para minimizar o eliminar la ocurrencia de desviaciones

en el proceso y servicio.

2.- ALCANCE

Este procedimiento se aplica a los procesos y productos internos o externos que no

cumplan con los requisitos definidos en el sistema de calidad y con el cliente.

3.- POLITICAS

e Toda no conformidad deben tener acciones correctivas que corrijan 0 minimicen el
defecto o la desviacion.

e Las acciones correctivas deben ser detalladas en el mismo Formato de No
conformidad, parte 1 detalle de no conformidad. Se debe detallar las acciones
correctivas inmediatas y la comunicacion de las correcciones deben realizarse maximo

3 horas después de ocurrida la desviacion al Director técnico
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El andlisis de causa raiz se debe realizar mediante las herramientas de los 5 por qué,
analisis de causa efecto espina de pescado y todo el andlisis deberd quedar
documentado en la parte 2 del mismo formato de no conformidades.

Para cerrar una no conformidad se deberdn implementar las acciones correctivas o
preventivas necesarias que salieron producto del analisis de causa raiz.

Se puede solicitar una implementacion de accion correctiva también cuando no
necesariamente se genere una No conformidad, se la debe solicitar a través del Formato
de solicitud de Accion correctiva.

Acciones correctivas: SAC

o Como resultado de analisis de causa raiz se determinaran las acciones
correctivas y se estableceran plazos con responsables para la implementacion
de las mismas, estas deben ser aceptadas por el responsable de la ejecucion.

o Las no conformidades que generan el paro de un proceso de analisis critico
deben tener implementadas acciones correctivas inmediatamente de generada la
desviacion.

o Para la implementacion de acciones correctivas generadas por una no
conformidad mayor, se establece un plazo maximo de 10 dias y para las no
conformidades menores se establece 20 dias calendario.

e Acciones preventivas: SAP
o Semestralmente se realizara un andlisis de riesgos potenciales para
evidenciar las situaciones que pueden generar posibles no conformidades
mayores, se realizara este analisis antes del tiempo definido si fuera
necesario.
o Con cada No Conformidad se deberd generar acciones preventivas, las

mismas que tengan su responsable y fecha de implementacion.



4.-FLUJO DEL PROCESO:
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Inicio

Identificar si corresponde a
SAC o SAP

Laboratorista

Producto no No conformidad |
conforme
. Informe de
Aud|tor|as auditoria —
internas
EEviEtn Resultados
B _Qor indicadores —
la direccion

NO

Sl

Levantar SAC

Laboratorista

»

Levantar SAP

Laboratorista

v

Realizar andlisis de causa raiz
del problema

Laboratorista

v

Levantar planes de accion
para solucion de la causa raiz

Laboratorista

Implementar los planes de
accion

Laboratorista

os planes de
accion fueron
efectivos?

Sl

Cerrar la SAC o SAP y realizar
seguimiento

NO

»

Laboratorista

FIN

SACy SAP

Revisién por
la direccién
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5.- INDICADORES

correctivas

Nombre Acciones preventivas implementadas
Descripcion | No conformidades levantadas para generar acciones preventivas
Respo
Lo o nsable
) . Limite Limite | Responsable de
Férmula Frecuencia . . L de
Inferior Superior Medicion -
Anélis
is
. Direct
NuUmero de or
acciones Anual 10 Laboratorista | ,, .
. técnic
preventivas o
Nombre Eficacia de acciones correctivas
Descripcion Mide la recurrencia del problema después de implementar las
acciones correctivas generadas por una no conformidad
Respo
- I nsable
) . Limite Limite | Responsable de
Formula Frecuencia . . L de
Inferior Superior Medicion e
Anélis
IS
No dere
procesos Direct
después de . . or
_desp trimestral 0 Laboratorista | ., .
implementar técnic
acciones 0

Fuente: Investigacion realizada
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Fecha levantamiento Pagina
aboratorio Clinico 19 julio 2012 1de1l
L ]0‘(“-‘ fL FORMATO DE Fech | lJ)Ii i'L Cédi
ﬁ bbbl SOLICITUD DE ec, apu I_cac °‘ oclgo
icina Ocuy na z - -
paciol ACCION CORRECTIVA 19 julio 2012 FT-AC-003
Fecha actualizacion Version
| | 1
No. Reporte

Fecha de reporte:

DD/MES/AA

Responsable Area

Procedimientos pre

analiticos Otro Reclamo
Procedimientos analiticos Servicio no
conforme
Procedimientos pos Cliente
analiticos
DESCRIPCION DE LA
SOLICITUD: R p
Reportada por: Ciudad y Fecha de evidencia:
Real Potencial

DESCRIPCION DE LA CORRECCION:

Responsable:

L]

L]

DESCRIPCION DE LA ACCION CORRECTIVA O PREVENTIVA:

OBSERVACIONES:
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4.6.3 Procedimiento de Control de Documentos y Registros (Proceso Gestion de
Calidad)

Se ha establecido un procedimiento de control de documentos y registros cuyo objetivo
principal es definir las acciones necesarias para aprobar los documentos antes de su
emision, revisar, actualizar e identificar los mismos, asi como asegurarse de que se
encuentran disponibles las versiones vigentes y prevenir el uso no intencionado de

versiones obsoletas.

Ademas permite controlar la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la

recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicion de los registros.

El manejo de registros de calidad y registros técnicos se definen en el Procedimiento de
control de documentos y registros, su levantamiento, identificacion, acceso,

almacenamiento y desecho para asegurar la correcta gestion y disposicion final de los

mismos.
Fecha levantamiento Pagina
25 | junio | 2012 ldel
; F Laboralorio Chinico PRSECEBII\II\'/II'II?ECI)\IJ O Fecha publicacion Cadigo
N IATEQY had
(OTEST DOCUMENTOSY | o5 | 1nio | 2012 oL
Medica Ocupaconal REGISTROS Fecha actualizacion Version
| | 1
1.- OBJETIVO:

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

Establecer controles para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la

recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicion de los registros.

2.- ALCANCE
Este procedimiento se aplica a todos los documentos y registros controlados del sistema de

gestion de la calidad Biotest.
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POLITICAS

Los documentos controlados vigentes del sistema de gestion de la calidad se
encontraran disponibles en la carpeta compartida “Documentacion”, todas las versiones
distintas a las alli publicadas se las considerara obsoletas.

Los documentos, levantamiento, revision, actualizacion y distribucion seran
controlados mediante el Registro de control de documentos.

Cuando un documento cambie de version el responsable de la actualizacién debera
comunicar a todo el personal que existe una nueva versién vigente y lo que se modifico
del documento; asi también si es un cambio de fondo que requiera capacitacion, debera
encargarse de la capacitacion para la correcta aplicacion del mismo.

Todos los documentos impresos se consideran copias no controladas.

Todos los documentos controlados por el sistema de gestion llevaran su codificacion de
la siguiente manera: las dos primeras letras determinan el tipo de documento que es, las
dos siguientes letras el proceso al que pertenece el documento y los tres Gltimos
ndmeros siguen una secuencia sin ningln parametro en especial. A continuacién se

encuentran las claves para la codificacion.

Primeras dos letras

Segundas dos letras

PC: Procedimiento

GE: Gestién Calidad

FT: Formato

PR: Procesos Pre
analiticos

DG: Documento General

PA: Procesos Analiticos

IT: Instructivo

PS: procesos Pos
analiticos

PL: Politica

SC: Servicio al Cliente

Se mantendrd un cronograma de revision y actualizacion de documentos con los
responsables autorizados de realizar dicha actividad y que define las prioridades por
documento, minimo se deben revisar todos los documentos una vez al afio, con el

objetivo principal de buscar oportunidades de mejora.

Los registros se pueden encontrar en un medio de soporte fisico 0 magnético y su
almacenamiento, proteccion, recuperacion, tiempo de retencion y disposicion. Sera
responsabilidad del Laboratorista. La disposicion final una vez concluido el tiempo de
almacenamiento se la debe hacer mediante métodos ambientales seguros.

Los registros fisicos diligenciados deben permanecer en un lugar seguro. La carpeta

contenedora de los registros fisicos debera en un membrete identificar el tipo de
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registro que contiene, la numeracion (si aplica), el codigo y el periodo de tiempo que
contiene la carpeta.

Informes de Laboratorio: 1 afio (digital)

Informes de calibracién de equipos: 2 afios

Cuaderno de trabajo (recogida de datos y resultados): 5 afios

Registros de Validaciones internas o externas: 2 afios

No conformidades con sus acciones correctivas: 1 afio

Registros de auditorias internas y externas: 1 afio

Registros de capacitaciones del personal: 1 afio

Los registros digitales seran almacenados en una carpeta raiz que contenga el codigo
del documento y su nombre, en el interior en una carpeta de acuerdo al afio y en caso
que aplique de acuerdo al mes.

Los registros al ser documentos oficiales no deberan tener enmendaduras.
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4.-FLUJO DEL PROCESO:

Inicio

Acciones Ingresar a solicitud de
Correctivas y SAC Y SAP creacion documento/registro
preventivas
Laboratorista
Producto no No conformidad
conforme
NO
ArTaEs Informe de El documento es
- P auditoria necesario
internas

\/\

Revision por Acta de reunion

la direccion
Identificar el documento

Gestion de ! ; >
Servicio al Queja/sugerencia

Cliente \/\ Laboratorista

!

Fin

Lista maestra
documentos

Gestién de Informe impreso

Laboratorio
. Digitalizar el documento
Registro de

Gestion de analisis de -

Compras P e ———— Laboratorista
Gestion de Acta de finiquito

Recursos

[ ( Formato) .
Humanos \/\ Revisar el documento
Formato -

Gestion de verificacién de Laboratorista

Mantenimiento equipos ¢

Aprobar el documento

Laboratorista

v

Divulgar o capacitar el
documento

Laboratorista

\
v

Utilizar el documento

Laboratorista

NO

desactualizado?



Actualizar el documento

Lista maestra de

Laboratorista

v

Revision de documento

Laboratorista

-

Aprobar el documento

Laboratorista

v

Divulgar y capacitar el
documento

Laboratorista

v

Usar el documento

Laboratorista

v

Disposicion final del
documento

Laboratorista

FIN

documentos

v
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5.- INDICADORES

Nombre Resultados de auditoria de control de documentos y registros
Descripcion | No conformidades levantadas del control documental
) . Limite Limite | Responsable Responsabl
Formula Frecuencia : . - ede
Inferior | Superior | de Medicion L
Anélisis
No. De NC
Ievanta}cljas a Semestral 1 Laboratorista D/lre(_:tor
gestion técnico
documental

Fuente: Investigacion realizada

4.6.4 Procedimiento de Auditorias Internas (Proceso Gestion de Calidad)

La verificacion del cumplimiento de lo establecido en los procedimientos, politicas y en
todo el sistema se realiza a través del Procedimiento de auditorias que permitiran evaluar el
sistema, levantar acciones correctiva o preventivas en el caso de hallarlas y oportunidades

de mejora que permitan al sistema mantenerse en continua evaluacion y ser mas robusto.
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13 | julio | 2012 1del
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Medicra Ocupacend Fecha actualizacién Version
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1.- OBJETIVO:

Definir las politicas y procedimiento para verificar que las operaciones del Laboratorio

cumplan con los requisitos definidos en el sistema de gestion de calidad.

2.- ALCANCE

Este procedimiento a todas las operaciones incluidas en el sistema de gestion de calidad.

3.- POLITICAS

e Se deben realizar auditorias internas al sistema en base al cronograma de auditorias

internas en donde estara definido los procesos criticos a auditar y su frecuencia.

e Cuando se detecten incumplimientos se debe levantar acciones correctivas o

preventivas en base al procedimiento definido para tal fin.

e El seguimiento al cumplimiento de este procedimiento se realizara en la reunion de

revision por la direccion.
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4.-FLUJO DEL PROCESO

Inicio

. Elaborar el programa de
Producto no No conformidad auditoria

»
conforme

Laboratorista
Gestion de i A
St ol Queja/sugerencia L

Cliente \/\

Revisar el programa de

- " auditoria
Gestién de _| Informe impreso

Laboratorio
\/\ Director Técnico

Registro analisis

Gestion de o insumos
Compras
\/\ NO
Es correcto el
i0 Programa de auditoria
Gestion de Acta de finiquito
Recursos
Humanos
. sl
Formato
Gestion de - verificacion o o
Mantenimiento equipos Planificacién de la Auditoria
. Laboratorista
Control Lista maestra
ontro L
] +—» documentos

Reunion de apertura

Laboratorista

I

Ejecucion de la auditoria

Laboratorista

I

Reunion de cierre

Laboratorista

y

Levantar informe de auditoria

Laboratorista

!

Levantar Acciones correctivas
o preventivas a novedades Informe de Acciones
encontradas auditoria »| | Correctivas y
Preventivas
Laboratorista
Revision por
FIN la direccién




5.- INDICADORES
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x100

Nombre | Porcentaje de No conformidades por auditorias
Descripcion | Cumplimiento tiempo de liberacion de insumos/suministros
o o Respons
_ Limite Limite | Responsable de
Formula Frecuencia ) ) o able de
Inferior Superior Medicion o
Anélisis
NC por
auditorias/N ) ) Director
trimestral 30% Laboratorista |
C totales técnico
x100
Nombre | Porcentaje de Auditorias ejecutadas
Descripcion | Auditorias ejecutadas versus auditorias programadas
. o Respons
_ Limite Limite | Responsable de
Formula Frecuencia ) ) L able de
Inferior Superior Medicion .
Anélisis
Auditorias
ejecutadas/to ) ] Director
o trimestral 100 Laboratorista o
tal auditorias técnico

Fuente: Investigacion realizada
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Fecha levantamiento Pagina
23 | julio | 2012 | 1de1
LaDOIALON0 Cluco .
Bi@fﬁ&f LISTA VERIFICACION DE Fecha publicacién Codigo
e Tl AUDITORIA 23 | julio | 2012 | FT-AD-002
Fecha actualizacién Version
| 1
Fecha:
Auditor:
Auditado:
Proceso:
Nombre

Procedimiento:

N2 DOCUMENTO TEMA

NC OBSERVACIONES

Control documental

Verificar que los
documentos y
registros que se
estan utilizando se

encuentren
Registro de incluidos en el
control de Registro de Control
1 documentos | de documentos

Verificar que los
documentos y
registros se estén
almacenando segun
el tiempo definido
en las politicas
definidas en el

Procedimiento
de control de
Documentos y

2 . procedimiento.
registros —

Verificar
aleatoriamente que
los ejecutores
conozcan el

3 procedimiento

Procedimiento:
1

Firma Auditor:
Firma Auditado:

%Cumplimiento:

Fuente: Investigacion realizada
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Fecha
levantamiento Pagina
23 | julio |2012] 1de1
—__Laboratorio Ciinico CRONOGRAMA DE | Fecha publicacion | Codigo
» iOTPN T AUDITORIA - FT-AD-
[ = ) 23 | julio [2012| 001
Medicina Ocupacional Fecha
actualizacion Version
[ ] 1
PROCESO PROCEDIMIENTO | INSTRUCTIVO | RESPONSABLE FECHA
PROGRAMADA
Procedimiento
de Servicio al Mariuxi Garcia oct-12
cliente
PRE AUDITORIA AL SISTEMA DE Control de
GESTION DE CALIDAD docun.1entos y Mariuxi Garcia oct-12
registros
Procedimiento
de Gestion Mariuxi Garcia may-13
Laboratorio
Auditorias jul-13
control de Laboratorista
documentos y jun-13
registros
producto no ago-13
conforme
Proceso de Gestion de Calidad Acciones Laboratorista
correctivas y sep-13
Preventivas
Revision por la
direccién Asistente oct-13
Mejoramiento Laboratorio
. nov-13
Continuo
Gestion de dic-13
Proceso de Gestion de Laboratorio 2 Instructivos Analista de
Laboratorio Gestion de Analiticos Laboratorio .
. dic-13
Laboratorio
Proceso de Gestion Recurso Procedimiento de Director a20-13
Humano Personal Técnico &
Procedimiento de
Proceso de Mantenimiento Manejo y Mtto de Asistente sep-13
Equipos .
P— Laboratorio
Procedimiento de
Proceso de compras oct-13
Compras

Fuente: Investigacion realizada
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4.6.5 Procedimiento de Revision por la Direccion (Proceso Gestion de Calidad)

La revision por la direccion técnica constituye para Biotest la oportunidad formal de dar
seguimiento al funcionamiento del sistema, seguimiento al cumplimiento de planes de
accion de accién generados como consecuencia de auditorias, no conformidades, acciones

correctivas, acciones preventivas, planes de mejoramiento.

El Objetivo del Procedimiento de Revision por la Direccidn es Revisar el sistema de
gestion de la calidad del laboratorio y todos sus servicios sanitarios para asegurar su
continua adecuacion y su eficacia en el apoyo del cuidado del paciente y para implementar

cualquier cambio 0 mejora necesaria.

Fecha levantamiento Pagina

12 | Agosto | 2012 | 1del
— Laboratono Ulinico PROCEDIMIENTO Fecha publicacién Cadigo

) MTE&T DE REVISION POR DG-
thbe LADIRECCION | 12 | Agosto | 2012 | GC-005
Nedcha Ocpachen Fecha actualizacion | Version

| 1
1.- OBJETIVO:

Revisar el sistema de gestion de la calidad del laboratorio y todos sus servicios sanitarios
para asegurar su continua adecuacion y su eficacia en el apoyo del cuidado del paciente y
para implementar cualquier cambio 0 mejora necesaria.

2.- ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todos los procesos relacionados con el sistema.

3.- POLITICAS

e La revision por la direccion se la debe realizar en una frecuencia semestral de manera
obligatoria

e Laconstancia de la reunion se la dejara en el formato acta de reunion

e El laboratorista (representante de la direccion) es el responsable de mantener al dia de
los resultados de los indicadores y de ser posible levantar el informe de resultados de

indicadores.



4.-FLUJO DEL PROCESO:

52

Inicio

Auditor Informe de
uditorias | | | auditoria
Internas
Gestion de i i
ior renci
Servicio al P Quelalsugerencia
Cliente
Acciones SACy SAP
Correctivasy | [P
preventivas X

Mejoramiento
continuo

Informe de antes 'y
después del

mejoramiento

\_/—\

Producto no
conforme

No conformidad

\_/—\

Elaborar informe gerencial

Informe Gerencial/
Resultado de

Laboratorista

indicadores

%

4

Convocar a reunién de
revision gerencial

Director Técnico

Los integrantes de
la revisién pueden
asistir?

S|

NO

Ejecutar la reunion

Equipo revision gerencial

Levantamiento de acta de
reunion

Acta reunion

Laboratorista

FIN

\_/-\

Resultado de
indicadores

\_/-\

Acciones
Correctivas y
preventivas
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5.- INDICADORES

Nombre Cumplimiento de las reuniones de revision por la direccién
Descripcion
) . Limite Limite | Responsable de | Responsable
Formula Frecuencia . . L, s
Inferior | Superior Medicion de Analisis
Reuniones
realizadas/ . Director
: semestral 100 Laboratorista L
reuniones técnico
planificadasx100

Fuente: Investigacidn realizada

4.6.6 Procedimiento de Mejoramiento Continuo (Proceso Gestién de Calidad)

La mejora continua del Laboratorio Biotest se incluye en algunos procedimientos del
sistema ya que la mejora continua es considerada un pilar fundamental de la cultura
implantada en Biotest. EIl procedimiento de control de documentos define que los
documentos deben ser revisados minimo una vez al afio con el objetivo de buscar

mejoramientos continuos de los mismos.

El Procedimiento de revisién por la Direccion también detalla la revision de las

oportunidades de mejora con una frecuencia definida por parte de la direccién.

El procedimiento de acciones correctivas y preventivas también contiene en sus politicas la
aplicacién de acciones preventivas y acciones de mejoramiento que permitan prevenir la

ocurrencia de problemas y el mejoramiento de los procesos.
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Fecha levantamiento Pagina
12 | abril [ 2013 1del
‘r,LdWldw“U Llinco PROCE[[))IIIEWENTO Fecha publicacion Cddigo
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| | 1

1.- OBJETIVO:

Definir politicas y un procedimiento para mantener el sistema, los proceso en un contante
mejoramiento continuo.

2.- ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todos los procesos relacionados con el sistema.
3.-POLITICAS

e Se puede tener mejoras desde las pequefias en el lugar de trabajo hasta las mejoras en

toda la organizacion

e Este procedimiento aplica a mejoramiento de productos, procesos, estructura y el

sistema de medicion
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4.-FLUJO DEL PROCESO:

Inicio

Identificar la oportunidad de

Acciones SAC 0 SAP mejora

Correctivas y
preventivas w

Informe de
= auditoria

w

laboratorista

Auditorias
internas

Realizar el andlisis de
factibilidad e ejecucién

Resultado de
analisis

Laboratorista

NO A

Es posible realizar el

) ) Fin
mejoramiento?
Realizar el mejoramiento
Laboratorio
Documentar resultados e Informe de antes y
implementarlo después del Revision por

mejoramiento la direccion

w

Laboratorio

FIN
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5.- INDICADORES

Nombre Cumplimiento del plan de mejoramiento

Descripcion | Mejoramientos realizados versus mejoramientos planificado

o o Respons
. _ Limite Limite | Responsable de
Formula Frecuencia ] ) o able de
Inferior Superior Medicion .
Analisis
Mejoramientos
realizados/mej _
. ) Director
oramiento anual 100 Laboratorista |
. técnico
planificados
x100

Fuente: Investigacion realizada

4.6.7 Procedimiento de Servicio al Cliente (Proceso Servicio al Cliente)

La resolucion de reclamaciones originadas por fallas o por resultados de encuestas se realiza
a través de este procedimiento, el que detalla el subproceso de recepcion de solicitud de

analisis y entrega de resultados.
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Fecha levantamiento Pagina
21 | junio [ 2012 1del
‘ r‘LdU}deHU Chinico PROCEDIMIENTO Fecha publicacion Cddigo
¢ INTEQY DE SERVICIO AL PC-SC-
‘Oita f CLIENTE 21 junio 2012 001
ke Orpecend Fecha actualizacion Version
21 | abril 12013 2
1.- OBJETIVO:

Definir las politicas y procedimiento para dar un buen servicio al cliente en la solicitud de
andlisis y la entrega de resultados al paciente (cliente).

2.- ALCANCE

Aplica a todos los andlisis ingresados al laboratorio Biotest.

3.- POLITICAS

- El horario de recepcion y toma de muestras es desde las 7:00 a las 10:00, es
responsabilidad del Asistente SC asegurar que este horario se cumpla.

- Se entregard al paciente una copia del formato de entrega y recepcién de la muestra en
donde se define la hora de entrega de resultados.

- Todos los pacientes deben presentar la solicitud de examenes, en el caso de no contar con
el documento el Asistente SC debe diligenciar una.

- En el caso de que existan problemas técnicos y de operacién durante la ejecucion de los
analisis, el laboratorio hara la devolucion de la muestra si todavia se encuentra integra y
con las caracteristicas para ejecutar el analisis.

- La entrega de resultados se la realizara a la fecha y hora definida en el formato de entrega
y recepcion de muestra, en el caso de existir retrasos se comunicara al paciente con
anterioridad.

- Los resultados de los analisis se entregaran en el Informe de Analisis de Laboratorio
cuando el paciente entregue el recibo o factura entregado por Biotest.

- Solo se dardn resultados via telefonica siempre y cuando el paciente acepte las
condiciones que el laboratorio no se responsabiliza por informacién no oficial, la Unica
informacion oficial es la que se encuentra detallada en el informe de Analisis.

- Se debe guardar una copia de los informes en una carpeta interna por un periodo de un
afno.

- Los resultados contenidos en el informe son confidenciales del paciente, una vez
entregado el informe el Laboratorio no se responsabiliza por la confidencialidad de los

datos contenido en el informe.
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4.-FLUJO DEL PROCESO:

Subproceso: Recepcidn de solicitud

Solicitud de Recepcion de solucitud de
Paciente analisis analisis

\-/—\

Asistente SC

Realizar la cotizacion

Asistente SC

NO

Acepta la cotizacion FIN

Toma datos de paciente y
preguntas de salud

Asistente SC

I

Entrega de turno para toma de
muestras Turno Sub Proceso

Pre Analitico

Asistente SC
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Subproceso: Entrega Informe

S Informe de

Ingreso de informes a carpeta
o Analisis
Pos Analitico d

Asistente SC

|

Organizacion de informes

Asistente SC

Verificacion de factura 'y
paciente

Asistente SC

Corresponde al

paciente? A

Sl

Entrega de informe

Asistente SC

.

Solicitar evaluacion de . .
servicio o Queja/sugerencia — Control
documentos
Asistente SC
Auditoria
interna
v

FIN



5.- INDICADORES
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Nombre | Porcentaje de cumplimiento uso de formato entrega y recepcion
Descripci | Cumplimiento en el uso y diligenciamiento del formato de entrega y
on recepcion
) _ Limite Limite | Responsable de | Responsable
Formula | Frecuencia ) ) L o
Inferior Superior Medicién de Analisis
Numero
de anélisis
con
formato/n ) ) Gerente
) Trimestral 100 Laboratorista o
umero técnico
total de
analisis
X100
Nombre | Numero de reclamos en la entrega de resultados
Descripci
on
) _ Limite Limite | Responsable de | Responsable
Formula | Frecuencia ) ) L o
Inferior Superior Medicién de Analisis
Numero
de
reclamos ] ] Gerente
trimestral 0 Laboratorista o
en la técnico
entrega de
resultados

Fuente: Investigacion realizada
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1

ENTREGA - RECEPCION DE MUESTRA

No Pedido

Fechay hora

Entregado por

Recibido por

Detalle/cantidad
muestra

Cantidad suficiente SI NO
Recipientes adecuados:

Extraccion de sangre SI NO
Adjuntar orden de

Anélisis solicitados: pedido
Dia-Hora entrega de
resultado
Firma
Firma de entrega recepcion

La presente solicitud detalla el ingreso del pedido al laboratorio, si existieran complicaciones
previo y durante el analisis de la muestra este sera comunicado al cliente de inmediato y se

procedera a aplicar las Politicas internas del laboratorio

Fuente: Investigacion realizada
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4.6.8 Procedimiento de Gestion de Laboratorio (Proceso Gestion Laboratorio)

El procedimiento de gestion de laboratorio esta definido en tres secciones:

Subproceso pre-analitico, analitico y pos-analiticos, el pre-analiticos esta constituido por
un procedimiento de entrega de muestras, toma de muestras, el subproceso analiticos
define como hacer los analisis, lectura e interpretacion de resultados y el subproceso pos-
analitico define la elaboracién del informe, revision y entrega al proceso de servicio al

cliente para su entrega al paciente.

Los instructivos analiticos se estandarizaron de acuerdo al formato definido, especificando
el objetivo, el procedimiento con los equipos, reactivos o test necesarios y la interpretacion
de resultados.

Cada instructivo se encuentra documentado e incluido en el sistema de calidad.

La validacion de los instructivos analiticos se detalla en el Cronograma de validacion de

procedimientos y cada instructivo se encuentra en el Manual de técnicas analiticas.

El informe del laboratorio es uno de los pasos méas delicados de todo el proceso de analisis,
ya que al igual que la aplicacion correcta de las técnicas la transcripcion de resultados
incorrectos puede generar informes inconsistentes, diagnosticos y tratamientos

equivocados y finalmente clientes insatisfechos por un mal servicio de analisis.

El informe de laboratorio de Biotest contiene toda la informacion personal y técnica en

palabras claras para la interpretacion del médico.
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1.- OBJETIVO:
Definir los pasos para realizar los procesos pre-analiticos, analiticos y pos-analiticos del
laboratorio.
2.- ALCANCE

Aplica a todas las muestras entregadas o tomadas al paciente, su tratamiento y analisis

3.- POLITICAS.

- Las muestras de heces y orina u otros fluidos corporales que son tomados por el paciente
deben ser colocadas en recipientes estériles adecuados para tal fin, no se receptaran
muestras en otros recipientes o recipientes improvisados.

- Las muestras deben cumplir con los requerimientos definidos en el Formato de entrega y
recepcion de muestras, si no cumple la muestra no sera ingresada.

- Se entregara al paciente una copia del formato de entrega y recepcion de la muestra en
donde se define la hora de entrega de resultados.

- Todos los pacientes deben presentar su turno

- En el caso de que existan problemas técnicos y de operacién durante la ejecucién de los
analisis, el laboratorio hard la devolucion de la muestra si todavia se encuentra integra y
con las caracteristicas para ejecutar el analisis.

- Se define como politica interna que las muestras se deben procesar el mismo dia de su
toma, si no se puede realizar el analisis de inmediato se puede almacenar en refrigeracion
hasta 12 horas.

- El Laboratorio define como politica el almacenamiento de muestras primarias por tres
meses en refrigeracion, esto permite la confirmacion de datos si mas adelante es requerido
internamente o por el paciente.

- Se debe realizar una revision previa del informe antes de entregarlo al paciente, se deben
confirmar datos y resultados en base al resultado detallado en el cuaderno de registro.

- Las unicas personas en transcribir y entregar resultados son el laboratorista y el asistente
del Laboratorio, en el caso de resultados de analisis confidenciales solo lo realizara el
Laboratorista.

- Los informes se deben pasar una vez finalizados al Asistente de SC
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4.-FLUJO DEL PROCESO:

Subproceso: Pre-analitico:

Servicio al
cliente Recibir muestras para analisis
Subproceso:
Recepcion
solicitud

Analista de laboratorio

v

Inventario de
= insumos =

\/\

Ejecutar el inventario Gestion de

Compras

Analista de laboratorio

L Solicitud equipos

Verificar condiciones de \/\

Gestion de
mantenimiento

muestras

Analista de laboratorio

La muestra
cumple

Tomar muestras al paciente

Analista de laboratorio

v

Identificar la muestra

Analista de laboratorio

v

Gestion de

laboratorio:

Subproceso
analitico

Enviar la muestra al

Laboratorio Orden de Analisis

Analista de laboratorio




Subproceso: Analitico

Gestion de
Calidad:
Subproceso
Preanalitico

Orden de analisis
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.

Instructivos
analiticos

Preparar la muestra
( centrifugar)

Laboratorista

E—

Analizar la muestra

Laboratorista

Leer los resultados

Laboratorista

NO

Los resultados
son correctos?

Sl

Interpretar los resultados

Laboratorista

Resultados

Gestion de
Calidad:
Subproceso
Pos analitico




Subproceso

: Pos-Analitico

Gestion de

laboratorio:

Subproceso
analitico

»

/

Resultados
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Y

Elaborar informe

Laboratorista

Revisar informe

Laboratorista

NO

Estéa correcto el
informe?

Imprimir informe

Laboratorista

.

Entregar a SC

Analista de Laboratorio

!

Calcular capacidad operativa

del proceso

Analista de Laboratorio

J\

Gestion de
Informe impreso y SC:

revisado Subproceso
Entrega de

w resultados

Requisicion de
» ?)ersonal REEUEE
Humano
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5.- INDICADORES

Nombre | Porcentaje de cumplimiento uso de formato entrega y recepcion

Cumplimiento en el uso y diligenciamiento del formato de entrega y

Descripcion y
recepcion
. o Responsab
. _ Limite Limite | Responsable de
Férmula Frecuencia ) ) o le de
Inferior Superior Medicion o
Analisis
Numero de
analisis con
formato/nam ) ) Director
Trimestral 100 Laboratorista o
ero total de técnico
analisis
X100
Descripcion | Tiempo de procesamiento de muestras hasta entrega de informe
o o Responsab
. _ Limite Limite | Responsable de
Férmula Frecuencia ) ) L le de
Inferior Superior Medicion o
Analisis
Horas desde
que ingresa
la muestra
) ] Gerente
hasta que se | trimestral 2 Laboratorista o
técnico
entrega el
informe de
analisis

Fuente: Investigacion realizada

4.6.9 Procedimiento de Compras (Proceso de Gestion de Compras)

Los servicios externos y suministros incluyen todos aquellos insumos utilizados en los

procesos pre-analiticos, analiticos y post-analiticos que afectan la calidad de los resultados.
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El laboratorio posee un procedimiento que define las politicas y pasos para la seleccion y
utilizacion de los servicios, equipos y materiales consumibles adquiridos externamente que
afecten la calidad del servicio de laboratorio asi como el mantenimiento y calibracion de

los equipos.

Se tienen controles y validaciones que se deben aplicar para asegurar la calidad de los
procesos y obtener resultados confiables el mismo incluye las politicas para asegurar la

infraestructura y las condiciones ambientales.
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1.- OBJETIVO:

Definir las politicas y procedimiento para la seleccion y utilizacion de los servicios,
equipos y materiales consumibles adquiridos externamente que afecten la calidad del

servicio de laboratorio.

2.- ALCANCE
Este procedimiento se aplica los insumos y suministros utilizados en el proceso de analisis
de laboratorio.
3.- POLITICAS
e Los insumos y suministros deben ser revisados al ingreso y aceptados o0 no en base
al.
e Todos los insumos ingresan con estatus de retenido y deben ser liberados o
rechazados maximo después de 12 horas de su ingreso.
e Se define como politica interna la liberacion de los insumos en base al sistema de

calidad del proveedor, requisito indispensable al ingreso el certificado de calidad.



4.-FLUJO DEL PROCESO:

Gestion de
laboratorio

Inventario de
insumos

69

w

Sacar el detalle de los
insumos faltantes

Laboratorista

>
<

Seleccién del proveedor

Laboratorista

El proveedor
cumple con los
equerimiento?

SI

NO

Realizar la compra

Laboratorista

Ingreso de los insumos al
Laboratorio

Laboratorista

Los insumos
cumplen las politicas
de ingreso?

SI

NO

Rechazar insumos

Laboratorista

FIN
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Ingreso de los insumos al
laboratorio

Laboratorista

Andlisis y evaluacion de los
insumos

Laboratorista

0s insumos cumplen
las politicas de
liberacion

Devolver el insumo al
proveedor

Laboratorista

Liberar los insumos

FIN

Registro de

Laboratorista

analisis insumos

J\

Gestion de
Calidad

Control
Documentos

Auditoria
Interna




5.- INDICADORES
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Nombre | Cumplimiento tiempo de liberacion
Descripcion | Cumplimiento tiempo de liberacién de insumos/suministros
] ) Limite Limite | Responsable de | Responsable
Férmula Frecuencia ) ) o .
Inferior Superior Medicidn de Analisis
Tiempo de
liberacion )
) Director
versus Anual 10 horas Laboratorista o
) técnico
tiempo
definido
Nombre | Quejasy reclamos a proveedores por devoluciones o rechazos
Descripcion | Mide el namero de quejas y reclamos
; ) Limite Limite | Responsable de | Responsable
Formula Frecuencia ) ) o o
Inferior Superior Medicién de Analisis
Numero de
Quejasy ) _ Director
trimestral 0 Laboratorista o
reclamos a técnico
proveedores

Fuente: Investigacidn realizada
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LADOTAL0N0 Clico

Fecha levantamiento

) i {,ﬂsf Pagina
VIE 19 | julio | 2012 1de1
Medicina Ocupacional REGISTRO DE Foch blicacid
ANALISIS Y echa publicacién
FUALUAGON o
- 19 | julio | 2012 FT-IS-003
SUMINISTROS Y
Fecha actualizacion
Version
| 1
Mes:
] ESTATUS (COLOQUE
EVALUACION FECHA)
INSUMO/ CERTIFICADO RESULTADO
FECHA LOTE )
SUMINISTRO DE CALIDAD VALIDACION LIBERADO | RETENIDO
(cumple/no EXTERNA RESPONSABLE
cumple) (cuando aplique) (NOMBRE Y FIRMA)

Fuente: Investigacion realizada
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FECHA FECHADE
NOMBRE UNIDAD INVENTARIO FECHA ELABORACION VENCIMIENTO LOTE
Reactivo de Grea mi 100 23/07/2012
Glucosa ml 105 23/07/2012
Acido urico ml 100 23/07/2012
Colesterol ml 103 23/07/2012
Trigliceridos ml 95 23/07/2012
Creatinina
(reactivo 1y 2) mi 90 23/07/2012
Gama GT ml 50 23/07/2012
TGP (cajade
2x50) mi 30 23/07/2012
TGO (5x20) ml 10 23/07/2012
Proteina total ml 75 23/07/2012
Albumina ml 50 23/07/2012
VDRL ml 4 23/07/2012
Bilirrubina
1x100 ml 103 23/07/2012
Bilirrubina 1x9 ml 14 23/07/2012
HDL 1x40 ml 100 23/07/2012
TP mi 5 23/07/2012
TTP ml 2 23/07/2012
Cloruro de
Calcio ml 6 23/07/2012
Anti A mi 2 23/07/2012
Anti B mi 7 23/07/2012
Anti D ml 1 23/07/2012
ASTO 1x3 mi 15 23/07/2012
LATEX ml 1 23/07/2012
PCR ml 1 23/07/2012
Proteus OX-19 ml 23/07/2012
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Tifico O mi 3 23/07/2012

Paratifico B mi 2,5 23/07/2012

Tifico H flagelar ml 2,5 23/07/2012

Brucella abortus mi 2,5 23/07/2012

Paratifico A mi 3 23/07/2012

Calibrador

trigliceridos ml 3 23/07/2012

Calibrador

colesterol mi 3 23/07/2012

Calibrador

proteina total ml 3 23/07/2012

Glucosa mi 3 23/07/2012

Creatinina ml 3 23/07/2012

albumina mi 3 23/07/2012

Calibrador de

acido Urico mi 5 23/07/2012

Control de

VDRL positivo mi 0,5 23/07/2012

Control de

VDRL negativo ml 0,5 23/07/2012

Control de PCR

positivo mi 0,5 23/07/2012

Control de PCR

negativo mi 0,5 23/07/2012

HepatitisC en

caset casette 4 23/07/2012

Hepatitis B en

caset casette 1 23/07/2012

Hepatitis A en

caset casette 7 23/07/2012

Helicobacter

pilori casette 23/07/2012

PSA casette 23/07/2012

Pruebas de

embarazo tirillas 45 23/07/2012

Hema screen

(test) test 42 23/07/2012

HIV (caset) casette 20 23/07/2012

Opio (tirillas) tirillas 12 23/07/2012

Cocahina

(casette) casette 31 23/07/2012

Marihuana

(casette) casette 36 23/07/2012
Unidad

Tubos lilas es 46 23/07/2012

Tubos rojos Unidad

Nuevos es 19 23/07/2012

Tubos tapas Unidad

celestes es 49 23/07/2012

Guantes Unidad

quirdrgicos (un) s 50 23/07/2012

Aceite inmersién mi 2 23/07/2012

Anticoagulante

(EDTA) mi 30 23/07/2012

Safranina mi 20 23/07/2012
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Violeta genciana ml 20 23/07/2012

alcohol cetona ml 20 23/07/2012

lugol mi 20 23/07/2012

Azul crecil

brillante ml 10 23/07/2012

23/07/2012

Glucola 509 frasco 23/07/2012

Glucola 759 frasco 23/07/2012
Unidad

Curitas es 146 23/07/2012

algodon g 250 23/07/2012
Unidad

Capilares es 300 23/07/2012
Unidad

Agujas Vacuette es 65 23/07/2012
Unidad

Agujas nipro es 100 23/07/2012

Rotavirus caset | casette 4 23/07/2012

Tirillas de orina | tirillas 80 23/07/2012
Unidad

Jeringillas 5ml es 53 23/07/2012

Agua destilada Litro 3 23/07/2012

hipoclirito de

sodio Litro 11,5 23/07/2012

Alcohol

antiseptico mi 250 23/07/2012

Suero fisiolégico| ml 800 23/07/2012

Reactivo de

Leucotest ml 500 23/07/2012

Reactivo Wright mi 800 23/07/2012

Solucion

Yodada Litro 4 23/07/2012

Jabon liquido

manos ml 300 23/07/2012

Detergente g 100 23/07/2012

Recipientes de | Unidad

orina (UN) es 62 23/07/2012

Recipientes de | Unidad

heces (UN) es 87 23/07/2012
Unidad

Cajas palillos es 2 23/07/2012

Funda de Unidad

hisopos(un) es 80 23/07/2012
Unidad

Masquin (un) es 2 23/07/2012

Torniquetes Unidad

caucho es 2 23/07/2012
Unidad

torniquete riester es 1 23/07/2012

Camara de Unidad

Newvawer es 1 23/07/2012

Placa para Unidad

VDRL es 1 23/07/2012

Fuente: Investigacion realizada
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4.6.10 Procedimiento de Personal (Proceso de Gestidon de recursos Humanos)

El recurso humano es lo mas importante para Biotest y es el pilar fundamental para generar
un cambio en la forma de operar, para asegurar que el personal esté conectado con el
sistema su aplicacion y verificacion existe el Procedimiento de Personal que define una

politica de seleccidn, entrenamiento y desempefio del personal.

El procedimiento detalla las politicas y pasos desde la seleccién del personal idéneo hasta

la desvinculacion del mismo.

La Direccion técnica estd comprometida a contar con personal capacitado para asegurar el

correcto funcionamiento del sistema.
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1.- OBJETIVO:

Definir una politica de seleccion, entrenamiento y desempefio del personal.
2.- ALCANCE
Este procedimiento a todo el personal de Laboratorio Biotest.
3.- POLITICAS
e El personal que ingrese a trabajar al Laboratorio debe rendir pruebas de
conocimiento de acuerdo al cargo que va a desempefar.
e La evaluacion del desempefio de su trabajo se lo realizard anualmente independiente
de la renovacion del contrato.
e Todo personal debe contar con induccion al ingresar y con su descriptivo de puesto
de trabajo claro y actualizado.

e Se debe asegurar al menos una capacitacion al afio



4.-FLUJO DEL PROCESO:

Gestion de
Laboratorio

Requisicion de

77

personal

\/\

Publicar oportunidad e trabajo
»

Laboratorista

Seleccionar personal

Laboratorista

Pasa las pruebas
entrevista?

NO

Realizar el ingreso

Laboratorista

!

Realizar induccion y
capacitacion

Laboratorista

I

Realizar evaluacion

Laboratorista

Desvinculacion

Laboratorista

FIN

Resultado de
evaluacion

Acta de finiquito

A 4

Control
documental

Auditoria
interna




5.- INDICADORES
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Nombre Porcentaje de inducciones cumplidas
Descripcion
] ) Limite Limite | Responsable de .
Formula Frecuencia _ _ L Analisis
Inferior | Superior Medicién
Numero de
inducciones _
) ) ) ) Director
realizadas/nimero | trimestral 100 Laboratorista o
técnico
total de
ingresox100
Nombre Porcentaje de cumplimiento de capacitacion
Descripcion
; ) Limite Limite Responsable de .
Formula Frecuencia _ _ L Analisis
Inferior | Superior Medicion
Numero de
capacitaciones _
) ) ) ) Director
cumplidas/nimero | trimestral 100 Laboratorista o
— tecnico
de capacitaciones
programadasx100

Fuente: Investigacion realizada
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Medicina Ocupacional

Nombre del puesto: Laboratorista
Funcion reemplazante: Asistente de laboratorio

Lider de proceso: Gestion de laboratorio y Gestion de servicio al cliente

Competencias:

Habilidad para realizar analisis y toma de muestras

Estudios:

Licenciado en Laboratorio clinico, laboratorista o areas relacionadas con la medicina
Experiencia:

1 afio como laboratorista

Descripcion:

1.- Realizar los analisis del laboratorio

2.- Realizar los informes y los analisis de los datos obtenidos.

3.- Dar apoyo al Director técnico en los proceso de Gestion de Calidad: Llenar indicadores,
Levantar novedades de producto no conforme, ejecutar auditorias.

4.- Cumplir con los procedimiento, instructivos y diligenciamiento de registros definidos

en el sistema de gestion de calidad.



80

Fecha levantamiento | Pagina
13 | Dic | 2012 | 1de1l

_Laboralorio Clinico icacio Odi
Laboralorio Ulinic DESCRIPTIVO DEL Fecha publicacion Cadigo

| D) IATEQT FT-RH-
diOfkaf CARGO 13 | Dic | 2012 |005

Fecha actualizacion | Version
| | 1

Medicina Ocupacional

Nombre del puesto: Asistente de laboratorio
Funcion reemplazante: Auxiliar de laboratorio

Lider de proceso: No aplica

Competencias:

Habilidad para realizar analisis y toma de muestras
Estudios:

Bachiller en ciencias Bioldgicas

Experiencia:

1 afio de experiencia en laboratorios clinicos
Descripcion:

1.- Realizar preparacion de las muestras para analisis
2.-.Realizar la toma de datos al paciente

3.- Tomar las muestras de sangre y de orina

4.- Cumplir con los procedimiento, instructivos y diligenciamiento de registros definidos

en el sistema de gestion de calidad.
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_ Laboratorio Clinico DESCRIPTIVO DEL Fecha publicacion Caodigo

L) IATERT FT-RH-
ﬂiO [EST CARGO 13 | Dic | 2012 |005
Fecha actualizacién | Version

| | 1

Medicina Ocupacional

Nombre del puesto: Auxiliar de Laboratorio
Funcién reemplazante: Ninguna

Lider de proceso: No aplica

Competencias:

Habilidad para toma de muestras

Estudios:

Bachiller en ciencias Bioldgicas

Experiencia:

1 afio de experiencia en laboratorios clinicos

Descripcion:

1.- Realizar preparacion de las muestras para analisis
2.-.Realizar la toma de datos al paciente

3.- Tomar las muestras de sangre y de orina

4.- Prepara material para analisis, (lavado de placas, tubos)
5.- Cumplir con los procedimiento, instructivos y diligenciamiento de registros definidos

en el sistema de gestion de calidad.
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Nombre del puesto: Asistente de SC
Funcion reemplazante: Ninguna

Lider de proceso: No aplica

Competencias:

Habilidad para aclarar al paciente todas las dudas sobre los exdmenes y servicios médicos
que da el laboratorio.

Estudios:

Minimo Bachiller en cualquier especialidad

Experiencia:

1 afo de experiencia en servicio al cliente

Descripcion:

1.- Atender a los pacientes, explicar sobre los servicios médicos brindados, dar
informacidn de tiempos de entrega de los resultados

2.- Dar informacién de precios al paciente, con o sin proforma

3.-Entregar turnos de atencion.

4.- Entregar informe de resultados

5.- Cumplir con los procedimiento, instructivos y diligenciamiento de registros definidos

en el sistema de gestion de calidad.
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Nombre del puesto: Asistente documental
Funcién reemplazante: Laboratorista

Lider de proceso: Gestién de Calidad/ Control documental

Competencias:

Habilidad para trabajar organizado.

Estudios:

Minimo Bachiller en cualquier especialidad

Experiencia:

1 afio de experiencia en control documental

Descripcion:

1.- Responsable del control de documentos del sistema de gestion de Calidad

2.- define en conjunto con cada lider proceso las frecuencias de revision de documentos
3.-Realiza auditorias documentales

4.- Cumplir con los procedimiento, instructivos y diligenciamiento de registros definidos

en el sistema de gestion de calidad.
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Nombre del puesto: Director Técnico
Funcion reemplazante: Laboratorista
Lider de proceso: Gestién de Calidad, Gestidn recursos humanos, Gestion de Compras,

Gestion de mantenimiento.

Competencias:

Habilidades gerenciales como elaboracién de presupuestos, costos de operacidn,
conocimientos en planificacion estratégica.

Estudios:

Minimo Bachiller en cualquier especialidad

Experiencia:

1 afio de experiencia dirigiendo empresas médicas

Descripcion:

1.- Responsable del proceso de Gestion de Calidad y Procesos de apoyo

2.- Asegura la implementacion, mantenimiento y mejora del sistema de Gestion de calidad.
3.- Dirige al laboratorio de acuerdo a la definicion de estrategias de crecimiento del
negocio.

4.- Cumplir con los procedimiento, instructivos y diligenciamiento de registros definidos

en el sistema de gestion de calidad.

Fuente: Investigacion realizada
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4.6.11 Procedimiento de Manejo y Mantenimiento de Equipos (Procesos de

Mantenimiento)

Las condiciones de los equipos que deben ser monitoreados se deben registrar en los
formatos de registro de control de temperatura, asi como el control de las condiciones

ambientales en el caso de ser requerido.

La limpieza del laboratorio se la realizarda de manera diaria basada en el Instructivo de

limpieza y desinfeccion del Laboratorio.

Maés detalles sobre los procedimientos que permitan asegurar las instalaciones y las

condiciones ambientales se describen en los siguientes procedimientos:

El asegurar el control y seguimiento de los equipos del laboratorio es la base para la

obtencién de resultados confiables.

Fecha levantamiento Pagina
13 | julio | 2012 | 1del

PROCEDIMIENTO

AUOTALOH0 CHTNCO - - 7 7 -
0 L | 'LF:J DE MANEJO Y Fecha publicacion ;:COdE'%O
10 fl:a f MANTENIMIENTO -
i . DE EQUIPOS 13 julio 2012 | 001
T Fecha actualizacién Version

| | 1

1.- OBJETIVO:
Definir las politicas y procedimiento para el manejo, mantenimiento, calibracion de los

equipos de medicion de laboratorio.

2.- ALCANCE
Este procedimiento se aplica a todos los equipos de medicidn usados en los procesos de
analisis.
3.- POLITICAS
e Para realizar los andlisis se deben utilizar los equipos existentes en Biotest, a menos
de que se requiera un equipo especial que esta fuera del alcance del sistema de
control interno el Director técnico debe dar la autorizacion y se debe solicitar todos

los certificados de calibracién.
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e Cada equipo tendra una hoja de vida la que detallara toda la informacién del equipo,
desde que es instalado hasta que es dado de baja.

e Las calibraciones y mantenimientos se lo realizara de acuerdo a lo definido en el
cronograma de calibraciones.

e El movimiento de los equipos se debe evitar y en el caso de ser necesario, después de

ser movidos deben ser revisados y calibrados.



87

4.-FLUJO DEL PROCESO:

Gestion de Solicitud de Analizar compra de equipo
; > equipos
laboratorio

\-/-\

Laboratorista

Se aprueba la
compra

Instalacion y puesta en
marcha

Laboratorista

I

Inventario de equipos

Hoja de vida de
equipos

A

Laboratorista

Calibracién y mantenimiento

externo de equipos .| calibracion
externa

Registros de

Laboratorista

v

Verificacion interna de Fc_)rmat_q de
equipos | Vverificacion de N Gestion de
equipos laboratorio
Laboratorista

Control
| documentos

Auditori

uditoria

interna




5.- INDICADORES

88

Nombre Porcentaje de cumplimiento de calibracion de equipos
Descripcion
] _ Limite Limite | Responsable de .
Formula Frecuencia _ _ L Analisis
Inferior | Superior Medicién
Equipos
) ) Director
calibrados/total | Semestral 100 Laboratorista o
) técnico
equipos x100
Nombre Porcentaje de cumplimiento de verificaciones internas
Descripcion
) ] Limite Limite | Responsable de .
Formula Frecuencia ) ) L Analisis
Inferior | Superior Medicion
Equiposy
reactivos
verificados _
) ) ) Director
internamente trimestral 0 Laboratorista o
_ técnico
Equiposy
reactivos totales
x100

Fuente: Investigacion realizada
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NOMBRE EQUIPO
IDENTIFICACION
MARCA
MODELO
SERIE
FECHA PUESTA
SERVICIO
UBICACION
FECHA FECHA FECHA
REVISION | CALIBRACION MANTENIMIENTO RESPONSABLE
1
PROX FECHA
PROX FECHA
PROX FECHA
PROX FECHA
PROX FECHA
REPARACIONES/MODIFICACIONES:
FECHA DESCRIPCION RESPONSABLE
DEFECTOS DE FUNCIONAMIENTO:
FECHA DESCRIPCION DETECTADO
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LdU})ldlUHU CIIICo 30 jUIiO 2012 1 de 1
BWTEST REGISTRO DE VERIFI(IZACI(')N Fecha publicacién Cédigo
Medicina Ocupacional EQUIPOS MEDICION Y FT-ES-
REACTIVOS 30 julio 2012 002
Fecha actualizacion Version
1

RESULTADO | LIMITES DE ESTATUS
FECHA | ANALISIS CONTROL | ACEPTACION| ¢ NC RESPONSABLE

OBSERVACIONES

Fuente: Investigacion realizada




4.6.12 Caracterizacion de procesos

Fecha levantamiento Pagina
, 1 i 2012 1del
Py CARACTERIZACION CONTROL —2 EZ\C'Leampbl:E)” chi . 0 Cé?;go
diO [EST DOCUMENTOS Y REGISTROS 0" T oviembre | 2012 FT-GE-019
Medicina Ocupacional Fecha actualizacion Version
| | 1

ENTRADAS

REGISTROS

SALIDAS

Proveedores: Gestion de SC, Gestion de
Laboratorio, gestion de compras, Recurso humano
y mantenimiento

Lista de verificacion de auditoria FT-AD-002
Cumplimiento de cronograma de auditoria FT-AD-001
Matriz de revision y aprobacién de documentos FT-CD-
001

Clientes: Gestion de SC, Gestion de Laboratorio,
gestion de compras, Recurso humano y
mantenimiento

Computador / software
Papeles para ejecucion de auditoria.
Matriz de levantamiento y actualizacion de

INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS
Gestién de Calidad Documentos controlados
SUBPROCESO , ‘.

. Auditorias internas
‘ RESPONSABLE DEL PROCESO

Laboratorista

documentos ' LIMITES
INICIO: Elaborar el documento
FIN: Disposicion final
ACTIVIDADES
- Elaborar el documentos
- Revisar el documento
- Diwulgar el documento
- Utilizar el documentos
- Disposicion final
RECURSOS INDICADORES
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGIA - No conformidades levantadas a gestion
Laboratorista Oficina Computadora Software documental
Responsables de Internet
levantar doc.

16
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__ Laboratorio Clinico CARACTERIZACION 30 | noviembre | 2012 1del
D) IR TECJT ACCIONES PREVENTIVAS Y Fecha publicacion Cddigo
‘0 v CORRECTIVAS 30 | noviembre | 2012 FT-GE-021
Medicina Ocupacional Fecha actualizacion Version
| | 1
PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES
Formato de solicitud de accién correctiva
Servicio al cliente Formato de No conformidad Pacientes
Laboratorio Servicio al cliente
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS
1 Gestion de Calidad No conformidades con planes de accion
SUBPROCESO ) Acciones correctivas y preventivas
Computador / software ) Acciones preventivas y correctivas implementadas
Tablas RESPONSABLE DEL PROCESO F
Esferos ‘ Laboratorista
' LIMITES
INICIO: Levantamiento de No conformidad
FIN: Implementar mejora
ACTIVIDADES

Levantar la No conformidad presentada

Levantar planes de accién para solucionar problema de
raiz.

Seguimiento al cumplimiento de planes de accién
Implementar mejoras.

RECURSOS INDICADORES
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGIA - Eficacia de acciones correctivas
Oficina Computadora - Acciones preventivas implementadas
Laboratorista Software
Analista Internet

6




Fecha levantamiento Pagina
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0 f v 10 | noviembre | 2012 FT-GE-020
Medicina Ocupacional Fecha actualizacion Versién
| 1
PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES
Lista de verificacion de auditoria FT-AD-002
Cumplimiento de cronograma de auditoria FT-AD-001 Pacientes

Gestion de SC, Gestidn de Laboratorio, gestion de
compras, Recurso humano y mantenimiento

Gestion de SC, Gestion de Laboratorio, gestion de
compras, Recurso humano y mantenimiento

INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS
l Auditorias internas
SUBPROCESO , Informe de auditorias t
Computador / software
Papeles para ejecucion de auditoria RESPONSABLE DEL PROCESO -
- Laboratorista \
LIMITES

INICIO: | Planificacion de auditoria

FIN: Seguimiento a planes de accion

ACTIVIDADES

Planificacion de ejecucion de auditoria

Ejecucion de auditoria

Levantamiento de planes de accion

Verificacién de implementacion de planes de accion por
incumplimientos

RECURSOS INDICADORES
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGIA - Porcentaje de No conformidades cerrada por
Oficina Computadora auditorias internas.
Laboratorista Software
Analista Internet

€6
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B‘O [EST PRODUCTO NO CONFORME 0= iembre | 2012 FT-GE-022

Medicina Ocupacional Fecha actualizacion Version

| | 1
PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES
Formato de No conformidad
Gestion Laboratorio, Gestion servicio al cliente Acta reunion Pacientes

Gestidn Laboratorio, Gestion servicio al cliente

INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS
Gestion de Calidad informe de analisis correctos y a tiempo
SUBPROCESO

Computador / software
Papeles para ejecucion de auditoria

Producto no conforme

RESPONSABLE DEL PROCESO

Laboratorista 1

=

LIMITES

INICIO:

Deteccion producto no conforme

FIN:

Seguimiento en la alta direccion

ACTIVIDADES

- Deteccién producto no conforme
- Levantamiento de NC

- Levantamiento Planes de accion
- Implementacién PA

- Respuesta al cliente

- Seguimiento en la alta direccion

INDICADORES

RECURSOS
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGIA
Oficina, laboratorio Computadora
Laboratorista Software
Analista Internet

- Porcentaje de no conformidades cerradas
- Porcentaje de Reclamos

6
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BIO [EST POR LADIRECCION 10 | noviembre | 2012 FT-GE-018

Medicina Ocupacional Fecha actualizacion Version

| | 1
PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES

Gestion de SC, Gestion de Laboratorio, gestion de
compras, Recurso humano y mantenimiento

Acta de reunion

Gestion de SC, Gestion de Laboratorio, gestion de
compras, Recurso humano y mantenimiento

INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS
Gestion de Calidad Seguimiento y control del SGC
SUBPROCESO

Computador / software

Revision por la direccion

RESPONSABLE DEL PROCESO

-

Director Técnico

=

LIMITES

INICIO:

Revisién informes

FIN:

Levantamiento PA

ACTIVIDADES

Revisién de informes

- Ejecucion de reunion

Levantamiento de planes de accién

RECURSOS

INDICADORES

PERSONAL FINANCIEROS

INSTALACIONES

EQUIPOS TECNOLOGIA

Laboratorista
Director Técnico

Oficina

Computadora
Software
Internet

- Cumplimiento de las reuniones de revisién

por la direccién

G6
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ﬂiO [EST MEJORAMIENTO CONTINUO ™= 57T sviembre | 2012 FT-GE-023
Medicina Ocupacional Fecha actualizacion Version
| | 1
PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES

Proveedores: Gestion de SC, Gestion de Laboratorio,
gestion de compras, Recurso humano y mantenimiento

Resultado de analisis de factibilidad

Proveedores: Gestion de SC, Gestion de Laboratorio,
gestion de compras, Recurso humano y mantenimiento

INSUMOS

PROCESO

PRODUCTOS/SERVICIOS

. =

Computador / software

Gestién de calidad

SUBPROCESO

Mejoramiento Continuo

RESPONSABLE DEL PROCESO

Laboratorista

\

=

LIMITES

INICIO:

Identificar la oportunidad de mejora

FIN:

ACTIVIDADES

- Identificar la oportunidad de mejora
- Realizar el anlisis de factibilidad

- Realizar el mejoramiento
- Documentar resultados e implementarlo

Mejoramiento de procesos, producto o el sistema

RECURSOS

INDICADORES

PERSONAL FINANCIEROS

INSTALACIONES

EQUIPOS

TECNOLOGIA

Laboratorista
Asistente y analista

Oficina

Computadora, los
que requiera el
proyecto

Software
Internet

- Cumplimiento del plan de mejoramiento

96
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Pagina

SR MR D CARACTERIZACION SERVICIO 10 | noviembre | 2012 1del
J A E"w AL CLIENTE Fecha publicacion Cddigo
iOT v f 10 noviembre | 2012 FT-GE-
Medicina Ocupacional Fecha actualizacion Version
| 1
PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES
Paciente Formato de entrega y recepcion de muestras
Subproceso Pre analitico
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS
l Gestion Servicio al cliente Turno para toma de muestra
SUBPROCESO . t
Computador / . recepcién -
RESPONSABLE DEL PROCESO
Laboratorista )
4 LIMITES
INICIO: Recepcidn solicitud analisis
FIN: Entrega de turno para toma de muestras
ACTIVIDADES
- recepcion de solicitud
- Realizar cotizacion
- Toma de datos
- Entrega de turno para toma de muestras
RECURSOS INDICADORES
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGIA -
Recepcion Computadora
Analista Software
Internet

L6



CONTROLES

CLIENTES

PROVEEDORES

Sub Proceso Pos Analitico

Formato de entrega y recepcion de muestras

Paciente

PRODUCTOS/SERVICIOS

INSUMOS

PROCESO

Informe de analisis entregado

. E

Computador /

Gestidn Servicio al cliente

SUBPROCESO

N Entrega

-

RESPONSABLE DEL PROCESO
Asistente SC

' LIMITES

INICIO: Organizar informes

FIN: Entrega de informes

ACTIVIDADES

- Organizar informes
- Verificar factura y paciente
- Entrega de informe

T

INDICADORES

RECURSOS

TECNOLOGIA

- Numero de reclamos en la entrega de

PERSONAL FINANCIEROS

INSTALACIONES EQUIPOS

Asistente SC

Recepcidn Computadora

Internet

Software

resultados
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. . 1 noviembr 2012 ldel
| P CARACTERIZACION GESTION |10 o pbugn - L - 0 z é?fig ;
di@ [EST DE LABORATORIO 10 | noviembre | 2012 FT-GE-024
Medicina Ocupacional Fecha actualizacion Version
| | 1
PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES
Formato de entrega y recepcion de muestras
Paciente Laboratorio
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS
1 Gestion Laboratorio Muestra de orina
SUBPROCESO . Orden de analisis
Muestras de orina y/o sangre Pre analitico t
RESPONSABLE DEL PROCESO -
Laboratorista !
LIMITES
INICIO: | Recibir muestra para analisis
FIN: Enviar muestra al laboratorio
ACTIVIDADES

- Recibir muestras analisis

- Verificar condiciones muestra
- Tomar muestras al paciente

- ldentificar la muestra

- Enviar la muestra al laboratorio

RECURSOS INDICADORES
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGIA - Porcentaje de cumplimiento uso de formato
Recepcion Computadora entrega y recepcion
Laboratorista Jeringas, tubos

Analista

66



PROVEEDORES

CONTROLES

CLIENTES

Subproceso Pre analitico

Orden de andlisis

Subproceso pos analiticos

INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS
1 Gestion Laboratorio Resultados de andlisis
SUBPROCESO . t
Muestras de orina y/o sangre Analitico

Orden de analisis

RESPONSABLE DEL PROCESO

-

|

Laboratorista

14

LIMITES

INICIO: Recibir muestra para analisis
FIN: Enviar muestra al laboratorio
ACTIVIDADES
- Preparar la muestra
- Analizar la muestra
- Leer resultados
- Interpretar resultados
RECURSOS INDICADORES
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGIA -Control interno fuera de especificaciones
Laboratorio clinico Computadora

Laboratorista
Analista

Tubos, Equipo de
quimica, centrifuga,
pipetas, bafio maria,

microscopio

0T



PROVEEDORES

CONTROLES

CLIENTES

Subproceso analitico

Formato de entrega y recepcion de muestras

Servicio al cliente

INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS
Gestion Laboratorio Informe de analisis
SUBPROCESO

Resultados de andlisis
Hojas, sobres

v

Pos Analitico

RESPONSABLE DEL PROCESO

-

)

Laboratorista

14

LIMITES

T

INICIO: Elaborar informe
FIN: Entregar a SC
ACTIVIDADES
- Elaborar informe
- Revisar informe
- Imprimir informe
- Entregar a SC
RECURSOS INDICADORES
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGIA -Tiempo de procesamiento de muestras hasta
Oficina Computadora entrega de informe
Software

Laboratorista
Analista

Porcentaje de cumplimiento en tiempos de
entrega

0T
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Medicina Ocupacional Fecha actualizacion Version
1
PROVEEDORES CONTROLES | | CLIENTES

Gestion de Laboratorio
Proveedores externos

Formato de inventario de insumos

FT-1S-001

Gestion de laboratorio

PROCESO

PRODUCTOS/SERVICIOS

l INSUMOS

Computador / software
Certificados de calidad

Gestion de Compras

SUBPROCESO

4

Compras

RESPONSABLE DEL PROCESO

\

Laboratorista

=

LIMITES

INICIO:

Seleccionar y evaluar proveedor

FIN:

Uso de insumos

ACTIVIDADES

Inventario de insumos
Ingreso de materiales e insumo:

- Analisis y evaluacion
- Liberacién/devolucién de insumos
- Uso de insumos

- Seleccionar y evaluar proveedor

S

Formato de reclamos a proveedores FT-1S-002
Materiales e insumos controlados y verificados

L]

RECURSQOS INDICADORES
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGIA - Cumplimiento tiempo de liberacién
Oficina Computadora - Quejas y reclamos a proveedores por
Laboratorista Software devoluciones o rechazos
Analista Internet

0T
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gy $POrROro U CARACTERIZACION 10 | noviembre [ 2012 1del
BiO(ECT MANTENIMIENTO Fecha publicacion Cadigo
v 10 noviembre | 2012 FT-GE-28
Medicina Ocupacional Fecha actualizacion Version
1
PROVEEDORES CONTROLES | | CLIENTES

Gestién Laboratorio

equipos

Cronograma de calibracién verificacion y revision de

Gestion Laboratorio

PROCESO

PRODUCTOS/SERVICIOS

l INSUMOS

Computador / software

Gestion de mantenimiento

SUBPROCESO

4

RESPONSABLE DEL PROCESO

Laboratorista

Al

=

LIMITES

INICIO: | Instalacién y puesta en marcha

FIN: Uso del equipo

ACTIVIDADES

- Instalacion y puesta en marcha
- Inventariar equipos

- Calibracion y mantenimiento

- Verificacion interna

- Uso del equipo

Equipos controlados

T

RECURSOS

INDICADORES

PERSONAL FINANCIEROS

INSTALACIONES EQUIPOS

TECNOLOGIA

Laboratorista
Analista

Computadora,
Patrones

laboratorio

Software

Internet

de equipos
- Porcentaje

- Porcentaje de cumplimiento de calibracién

de cumplimiento de

verificaciones internas
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i ey CARACTERIZACION 10 | noviembre | _ 2012 1del
) i fEmr PERSONAL Fecha publicacion Cddigo
(OTES 10 | noviembre | 2012 FT-GE-027
Medicina Ocupacional Fecha actualizacién Versién
| | 1
PROVEEDORES CONTROLES CLIENTES
Registro de seleccion de personal
Proveedores: Gestion de SC, Gestién de Laboratorio, Capacitaciones e inducciones al puesto Proveedores: Gestion de SC, Gestidn de Laboratorio,
gestion de compras y mantenimiento gestion de compras 0 y mantenimiento
INSUMOS PROCESO PRODUCTOS/SERVICIOS
1 Personal Personal competente
SUBPROCESO ,
Computador / software t
RESPONSABLE DEL PROCESO -
Laboratorista \
LIMITES
INICIO: | Seleccion de personal
FIN: Desvinculacion
ACTIVIDADES
- Seleccionar personal
- Induccidn de personal
- Evaluacion de personal
- Capacitacion
- Desvinculacién
RECURSOS INDICADORES
PERSONAL FINANCIEROS INSTALACIONES EQUIPOS TECNOLOGIA - Porcentaje de inducciones cumplidas
Oficina Computadora - Porcentaje de cumplimiento de capacitacion
Laboratorista Software
Analista, Asistente Internet

Fuente: Investigacion realizada

0T
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4.7 INSTRUCTIVOS Y REGISTROS

4.7.1 Instructivo de Analisis de Laboratorio Externo

(Proceso Gestion Laboratorio, Procedimiento Gestion de laboratorio) Define las politicas

para enviar muestras internas a otros laboratorios.

Fecha levantamiento Pagina
14 | Agosto | 2012 | 1del

INSTRUCTIVODE

_ LdOIaLOH0 CITICY - - 7 7 1.
DiATees ANALISIS DE Fecha publicacion __Codige
‘0 f s ) f LABORATORIOS
i . EXTERNOS 14 | Agosto _ 2_012 001 _
. - Fecha actualizacion Version

| | 1

1.- OBJETIVO:

Evaluar y seleccionar a los laboratorios de externos o de referencia que esté en la
capacidad de ejecucion o confirmacion de andlisis efectuados internamente.

2.- ALCANCE

Aplica a los analisis que no se realizan en Biotest y para la confirmacion de resultados.

3.- POLITICAS

- Se tendra definido en el Registro de Laboratorios de referencia los laboratorios a los que
se envian muestras de andlisis o de confirmacion.

- Se debe firmar un acuerdo de calidad con los laboratorios de referencia.

- En el caso de realizar cambios y definir nuevos laboratorios de referencias estos deben
cumplir con los siguientes requisitos:

- Llenar el formulario de preguntas a Laboratorios de Referencia

- Presentar una propuesta economica

- Aceptar las condiciones del contrato
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4.- PROCEDIMIENTO

MECANISMO
PROCEDIMIENTO RESPONSABLE | DE CONTROL
Buscar laboratorio referencia
Buscar Laboratorios de referencia en base al Auxiliar d.e
Laboratorio
costo, a los métodos usados, al aseguramiento Registro de
. Laboratori
de calidad de los resultados o en general a la aborato 03 de
referencia
aplicacion de sistemas de calidad.
Levantar un registro de Laboratorios de
referencia.
Firma de Acuerdo de Calidad
Una vez definido los Laboratorios de referencia . Formato
Laboratorista Contrato
se debe firmar el contrato en donde se detallan
los acuerdos en uso de métodos, aseguramiento
de resultados, tiempos de entrega.
Solicitar analisis
Preparar la muestra y diligenciar el formato de Auxiliar d_e
Laboratorio Formato de
solicitud de analisis para el laboratorio este solicitud de
puede ser en el formato interno o en un formato analisis
del Laboratorio de referencia.
Revisar informe de Lab de referencia
Revisar los resultados entregados por el
laboratorio de referencia, si solo es Laboratorista Informe de
analisis

confirmacion de datos realizar la comparacion
de los resultados internos con el del laboratorio
de referencia.

Si el andlisis corresponde a uno que
internamente no se realiza en el laboratorio, se
deben transcribir los datos en el formato de
informe tal como lo define el Procedimiento de

entrega de resultados.
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Seguimiento al cumplimiento Acuerdo
El Director técnico debe asegurar realizar una
revision de los contratos firmados al menos una
vez por afio, con el fin de asegurar que se estén
cumpliendo lo acordado y que se puedan incluir

nuevas politicas o procedimientos a utilizar.

5.- INDICADORES

Nombre Numero de reclamos en la entrega de resultados
Descripcion
) Frecuenci Limite Limite | Responsable de |Responsable
Formula . . - e
a Inferior | Superior Medicidn de Analisis
Numero de
reclamos en la trimestral 0 Laboratorista D,II’E(_DIOI‘
entrega de técnico
resultados
Descripcion | Porcentaje de cumplimiento en tiempos de entrega
. Frecuenci Limite Limite | Responsable de |Responsable
Férmula . . L e
a Inferior | Superior Medicidn de Analisis
Cumplidos a
tlempo_/t_o tal trimestral 100 Laboratorista D,|re(.:t0r
analisis técnico
realizados

Fuente: Investigacion realizada
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LABORATORIO REFERENCIA

LABORATORIO ORIGEN:

TELEFONO: 3227070

NOMBRE PACIENTE

EDAD: FECHA: HORA:

NUMERO DE MUESTRA DETALLE DEL ANALISIS CANTIDAD DE MUESTRA COSTO
TOTAL

ENTREGA RECIBE

4.7.2 Instructivo Control ante la Exposicidn

(Proceso Gestidon Laboratorio, Procedimiento Gestion de laboratorio) Define el control
ante los pinchazos accidentales que pueden darse durante el proceso de Gestion del

laboratorio.
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Objetivo: Definir los controles para los pinchazos accidentales

1. ACTUACION INMEDIATA TRAS LA EXPOSICION.

A. ACCIDENTES PERCUTANEOS (Pinchazos, cortes)

- Retirar el objeto causante y desechar en lugar adecuado.

- Permitir el sangrado activo de la lesion bajo agua corriente (inducir el sangrado, si
es necesario) durante 2-3 minutos. No restregar.

- Limpiar la zona con agua y jabon.

- Aplicar un antiséptico (povidona yodada, gluconato de clorhexidina). No utilizar
lejia.

- Cubrir la herida con apdsito impermeable.

B. SALPICADURA DE SANGRE O FLUIDOS

-En piel:
- Retirar ropa contaminada.

- Lavar con agua abundante y jabon.

- En mucosas:
- Retirar ropa contaminada.

- Lavar con agua abundante o suero fisioldgico.

C. CONTACTOS SEXUALES DE RIESGO

- Realizar prueba de embarazo: en cualquier caso de exposicion sexual y siempre que

se considere utilizar un antirretroviral potencialmente teratégeno.

- Valorar:
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- Posibilidad de prescribir profilaxis antibiotica para las ETS en una dosis Unica:

Ceftriaxona 250 mg (im), Metronidazol 2 g (vo) y Azitromicina 1 g (vo).

- Consulta con ginecologia en caso necesario.
- Seguimiento de otros protocolos especificos, por ejemplo, en caso de agresion

sexual.

2. EVALUACION DE LA IMPORTANCIA DE LA EXPOSICION

- Fluidos corporales capaces de transmitir VHB, VHC y VIH:
- Sangre, suero, plasma y cualquier fluido bioldgico visiblemente contaminado con
sangre.
- Liquidos pleural, amnidtico, pericardico, peritoneal, sinovial, cefalorraquideo.
- Secreciones uterinas, vaginales o semen (capaz de transmitir VHB y VIH, muy
poca probabilidad de transmitir VHC).

- Saliva (unicamente para VHB).

Tipo de lesion:

- Afectacion de tejido subcutaneo (inoculacién percutanea o tras mordedura con
solucion de continuidad).
- Piel no intacta (erosionada, etc.).

Mucosa oral, nasal u ocular.

Susceptibilidad de la persona que ha sufrido el accidente:
- Vacunacion previa frente a Hepatitis B y respuesta a la vacuna.
- Estado inmunitario frente a VHB, VHC y VIH.

- Presencia o ausencia de infeccion en la fuente:
- Presencia de HBsAg.
- Presencia de anticuerpos VHC.
- Presencia de anticuerpos VIH.
- Otros factores a considerar, sobre todo cuando no es posible realizar serologia al

paciente:
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- Précticas sexuales de riesgo, contacto sexual o sanguineo con caso
conocido de VHB, VHC y VIH.

- Historia de UDVP, presencia de tatuajes o piercing.

- Antecedente de haber recibido sangre o productos sanguineos antes de
1987 para VIH y antes de 1990 para VHC.

- Hemodidlisis (VHC).

3. ANALITICAS A REALIZAR AL PACIENTE FUENTE Y A LA PERSONA
CON EXPOSICION A FLUIDOS BIOLOGICOS.

PATOGENO

ANALITICA

VHB

HBsAg, HBcAc, HBsAc *

VHC

Anti VHC y transaminasas

VIH

Anti VIH

* Si la persona expuesta estd inmunizada frente a Hepatitis B (inmunidad natural o

respuesta a la vacuna) no es necesario pedir marcadores.

Fuente: Investigacion realizada

4.7.3 Instructivo Manejo Desechos

(Proceso Gestién Laboratorio, Procedimiento Gestion de laboratorio) El instructivo detalla

la recoleccion, transporte, almacenamiento y disposicion final de los desechos.
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INTRODUCCION

La inadecuada recoleccion, transporte, almacenamiento y disposicion final de los desechos
en laboratorio clinico puede provocar dafios fisicos serios e infecciones graves al personal
que labora en dichos centros, a los pacientes y a la comunidad en general.

La manipulacién de estos desechos incrementa el riesgo para el trabajador de laboratorio
clinico, que puede contaminarse la piel o las conjuntivas oculares, herirse con objetos
punzocortantes, inhalar aerosoles infectados de bacterias nocivas, o ingerir en forma
directa o indirecta, el material contaminado.

Un mal manejo de desechos puede facilitar la transmision de enfermedades o adquirir
infecciones, causando dafio para el personal; en perjuicio tanto para el mismo como para el
adecuado desarrollo del laboratorio clinico. Las heridas con punzocortantes pueden
transmitir virtualmente todo tipo de infeccion, aunque las mas frecuentes son: hepatitis B y
C (VHB), VIH/SIDA, malaria, leishmaniasis, tripanosomiasis, toxoplasmosis,
criptococosis, infecciones por estreptococos y estafilococos. Ademas, existe la posibilidad
de que la exposicidn prolongada a contaminantes infeccioso y/o toxico, aunque sea a
niveles bajos, pueda incrementar la susceptibilidad del personal de laboratorio.

Este manual define la mejor manera de manejar los desechos en el Laboratorio Biotest.

OBJETIVOS:
El presente documento tiene por objeto facilitar la aplicacion de técnicas adecuadas y la
gjecucion de actividades relacionadas con todas las fases del manejo de desechos en el
Laboratorio Clinico. Los objetivos son:
e Manejo, disposicidn, almacenamiento y eliminacion de residuos contaminantes
producidos dentro del laboratorio clinico.
e Incrementar la bioseguridad, evitando la exposicion de los trabajadores y la
comunidad.

e Mejorar la calidad del ambiente disminuyendo la contaminacion.
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e Trabajar por la salud publica, a través del control de esta via de diseminacion de

infecciones.

TIPOS DE DESECHOS
Los desechos producidos en los laboratorios clinicos se pueden clasificar de acuerdo a su
riesgo en:

e Desechos generales o comunes.

e Desechos peligrosos infecciosos

e Desechos especiales.

1 Desechos generales o comunes: Son aquellos que no representan un riesgo adicional
para la salud humana y el ambiente, y que no requieren de un manejo especial. Tiene el
mismo grado de contaminacion que los desechos domiciliarios. Ejemplo: papel, carton,
plastico, restos provenientes de las actividades de secretaria, etc .En este grupo también se
incluyen desechos de almacenaje y embalaje de productos quimicos y embalaje de envid
de reactivos, Kits y/o equipos, etc.

2 Desechos infecciosos: Son aquellos que contienen gérmenes patdgenos Yy, por tanto son
peligrosos para la salud humana. Incluyen:

Desechos de laboratorio: Cultivos de agentes infecciosos y desechos bioldgicos, placas
Petri, placas de frotis, guantes desechables y todos los instrumentos usados para manipular,
mezclar o inocular microorganismos.

Desechos anatomo-patolégicos: Organos, tejidos, partes corporales que han sido extraidas
mediante cirugia, biopsia u otro procedimiento médico.

Desechos de sangre: Sangre de pacientes, suero, plasma u otros componentes; insumos
usados para administrar sangre, para tomar muestras de laboratorio y paquetes de sangre
que no han sido utilizados.

Desechos punzocortantes: Agujas, hojas de bisturi, hojas de afeitar, jeringas, vacutainer,
pipetas y otros objetos de vidrio y punzocortantes desechados, que han estado en contacto
con agentes infecciosos 0 que se han roto. Por seguridad, cualquier objeto punzocortante
deberia ser calificado como infeccioso aunque no exista la certeza del contacto con
componentes bioldgicos.

3 Desechos especiales: Generados en el manejo de equipos y maquinaria propia de
laboratorio clinico, que por sus caracteristicas fisico-quimicas son peligrosos.

Incluyen:
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Desechos quimicos: Sustancias o productos quimicos con las siguientes caracteristicas:
toxicas para el ser humano y el ambiente; corrosivas, que pueden dafiar tanto la piel y
mucosas de las personas como el instrumental y los materiales de las instituciones de
salud; inflamables, que puedan ocasionar incendios en contacto con el aire o con otras
sustancias. Deben incluirse ademas las pilas, baterias y ademas las sustancias envasadas a
presion en recipientes metalicos, que pueden explotar en contacto con el calor

Desechos farmacéuticos: Son los residuos de medicamentos y las medicinas con fecha
vencida. Los mas peligrosos son los antibidticos y las drogas citotdxicas usadas para el
tratamiento del cancer.

GENERACION Y SEPARACION:

Reduccién y Reciclaje

Reducir la generacion de desechos mediante el reuso y el reciclaje. Algunos objetos como
tubos, guantes, sondas, jeringas de vidrio, probetas, pipetas etc. pueden ser reusados luego
de una esterilizacion adecuada y segura

Reciclar el papel, el vidrio y el plastico.

Separacion

Los desechos deben ser clasificados y separados inmediatamente después de su generacion,
es decir, en el mismo lugar en el que se originan.

En cada una de los secciones (laboratorio y toma de muestra), son responsables de la
clasificacion y separacion, los responsables de cada seccion.

El exceso de trabajo que demanda la atencidn directa al paciente no debe ser un obstaculo
para que el personal separe inmediatamente los desechos.

La separacién reduce el riesgo de exposicion para el personal que esta en contacto directo
con la basura: personal de laboratorio, personal de limpieza, personal de administracion,
aisla los desechos peligrosos tanto infecciosos como especiales.

De esta forma, las precauciones deben tomarse de acuerdo al tipo de desecho a aislar y el
resto es manejado como basura comun y la disposicion final; ya que el peligro esté en la
fraccion infecciosa y especial, que se maneja en forma separada. Permite disponer
facilmente de los materiales que pueden ser reciclados y evita que se contaminen al entrar

en contacto con los desechos infecciosos.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE.-
Los desechos, debidamente clasificados se deben colocar en recipientes especificos para

cada tipo, de color y rotulacion adecuada y que deben estar localizados en los sitios de
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generacion para evitar su movilizacion excesiva y la consecuente dispersion de los
gérmenes contaminantes.

Tener tres recipientes minimos en cada area, claramente identificados:

Desechos comunes, desechos infecciosos, desechos infecciosos cortopunzantes,
desechos especiales

Por ningln motivo los desechos se arrojaran al piso o se colocaran en fundas o recipientes
provisionales.

Contar con un recipiente especial para almacenar desechos liquidos infecciosos o
especiales que deben ser sometidos a tratamiento. La sangre se debe almacenar maximo
por 8 dias y se le debe colocar hipoclorito de sodio al 10% y desechar.

La mayor parte de desechos liquidos se eliminaran directamente en los desagiies que sean
designados para este efecto.

Las areas de almacenamiento temporal y final deben cumplir con las siguientes
especificaciones técnicas:

e Herméticos, para evitar malos olores y presencia de insectos.

Resistentes a elementos punzocortantes, a la torsion, a los golpes y a la oxidacion.

Impermeables, para evitar la contaminacion por humedad desde y hacia el exterior.

De tamafio adecuado, para su facil transporte y manejo.

De superficies lisas, para facilitar su limpieza.

Claramente identificados con los colores establecidos, para que se haga un correcto
uso de ellos: desechos infecciosos identificacidn roja, desechos comunes
identificaciéon negra.

e Compatibles con los detergentes y desinfectantes que se vaya a utilizar.

Pueden usarse diferentes tipos de materiales. Los mas apropiados son los de

polietileno de alta densidad, fibra de vidrio, acero y material metalico no oxidable.

Deben ser lavados con detergentes y desinfectantes adecuados cuando haya existido

contacto con desechos infecciosos y semanalmente para mantenerlos

permanentemente limpios

Recipientes Desechables: Los recipientes desechables mas cominmente utilizables son las
fundas plasticas (bolsas rojas desechos infecciosos, bolsas negras desechos comunes), y

muy ocasionalmente embalajes de carton. (Para Desechos especiales, fundas verdes)
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Las fundas deben tener un tamafio adecuado de acuerdo al tipo de almacenamiento. Pueden
estar recubriendo internamente los recipientes sélidos o estar contenidas en estructuras de
soportes especiales. Caracteristicas
e Deben ser resistentes, para evitar riesgos de ruptura y derrame en la recoleccion,
caracteristicas de resistencia a ser auto clavadas y el transporte, se deberan hacer
pruebas de calidad de las fundas plasticas periddicamente, para escoger las mas
adecuadas.
e Es preferible que sean de material opaco por razones estéticas y deben ser

impermeables para evitar fugas de liquidos.

Manejo
Las fundas se deben doblar hacia afuera, recubriendo los bordes y 1/4 de la superficie
exterior del contenedor, para evitar la contaminacion de éste.
Retirarlas cuando su capacidad se haya llenado en las 3/4 partes, ciérrelas con una tira
plastica o de otro material, o haciendo un nudo en el extremo proximal de la funda.
O también de acuerdo a la disposicion de dichos desechos y/o al convenio con el proveedor
de eliminacion de dichos desechos sélidos, pudiendo ser dos o tres veces a la semana. En el
recipiente debe colocarse una nueva funda de reemplazo del mismo color y con la misma
identificacion.
Identificacion
Los recipientes reusables y los desechables deben usar los siguientes colores:

¢ Rojo: Para desechos infecciosos cortopunzantes

e Verde: Desechos especiales

e Negro: Para desechos comunes

e Gris: Para desechos reciclables: papel, carton, plastico, vidrio, etc.

e Amarillo: Para desechos radiactivos.

Recipientes para Punzocortantes:

Los objetos punzocortantes, inmediatamente después de utilizados se depositardn en
recipientes de plastico duro o metal con tapa, con una abertura a manera de alcancia, que
impida la introduccién de las manos. El contenedor debe tener una capacidad no mayor de
2 litros. Biotest utiliza un recipiente rojo de 2 litros claramente identificado como desecho

infecciosos-material cortopunzante.
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No es necesario tapar la aguja con el protector. Las jeringuillas se colocan directamente sin
el protector dentro del recipiente de los punzocortantes. En caso de emergencia, cuando sea
necesario tapar la aguja, hay que hacerlo con una sola mano. La tapa o protector
permanece en la mesa, y se puede sujetarse con un esparadrapo

Los recipientes llenos en sus 3/4 partes, seran enviados para su tratamiento con Fundacion

natura

Retiro de los desechos:

El Transporte Consiste en la recoleccion y el traslado de los desechos desde el Laboratorio
de generacidn hasta el almacenamiento temporal y final en fundacion Natura.

La recoleccion se efectuard de acuerdo al volumen de generacién de desechos infecciosos
y especiales; se realizara cada 15 dias y con mayor frecuencia en los dias que hayan mayor
cantidad de pacientes, en un el horario de la tarde cuando el flujo de personal es menor, no

en horas de refrigerio ni de almuerzo.

Fuente: Investigacion realizada

4.7.4 Instructivos Analiticos

(Proceso Gestion Laboratorio, Procedimiento Gestién de laboratorio) Los instructivos

analiticos detallan todas las técnicas de analisis del laboratorio con los métodos utilizados.
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Objetivo : Cuantificar células inmaduras de glébulos rojos (reticulocitos)

Mecanismo de

Procedimiento Responsable control
Tomar una gota de sangre (Tubo lila) y
colocarla en un tubo de ensayo
Colocar una gota de azul cresil brillante y agitar
el tubo asegurando homogenizacion
Colocar el tubo a bafio maria a 37°C por 20
minutos
Agitar la muestra pasado este tiempo y colocar
una gota en un portaobjeto
Hacer un frotis y dejar secar a temperatura
ambiente
Colocar aceite de inmersion en 100x y leer los _ Registro de
resultados Laboratorista resultados

Interpretacion de resultados

Q

Los hematies se tifien de color verde amarillento
y los reticulocitos se diferencian porque
presentan en su interior unos hilos de color azul
Contar 2000 hematies en total y calcular el

porcentaje de reticulocitos asi:

N reticulocitos contados y
N °hematies contados

o reticulocitos 100

Registrar el resultado
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Objetivo : Cuantificar bacterias gram negativas y gram positivas en muestras solidas o

liquidas

Procedimiento

Responsable

Mecanismo de
control

Tomar una muestra sea sélida o liquida y

colocarla en el centro del portaobjeto

Hacer una extension de la muestra en el
portaobjeto y dejar secar a temperatura

ambiente

Colocar una gota de violeta de genciana y
esperar 1 minuto (todas las células gram
positivas y gram negativas se tifien de color

azul-purpura).

Enjuagar con agua para retirar violeta de

genciana

Colocar lugol y esperar un minuto

Laboratorista

Enjuagar con agua para retirar el lugol

Colocar alcohol acetona y esperar 4 segundos

Enjuagar con agua

Colocar safranina y esperar de 1 a 2 minutos
(este tinte dejara de color rosado-rojizo las

bacterias Gram negativas)

Interpretacion de resultados

Gram positivas se tifien de color lila-morado

Gram negativas se tifien de color rosado

Contar por campo las baterias observadas

Registrar los resultados

Registro de
resultados
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Objetivo : Determinar cualitativamente y semicuantitativamente la proteina C

reactiva (PCR) en muestras de suero humano

Procedimiento

Mecanismo de

Responsable
control

Almacenar todos los reactivos a temperatura

ambiente

Mezclar el reactivo de PCR latex para dispersar

las particulas

Colocar 1gota de aproximadamente 35ul de
suero SIN DILUIR en el centro del area de
reaccidn usando las pipetas desechables

provistas

Agregar 1 gota de la suspensién de latex bien

mezclada a cada area de reaccion

Usando el otro extremo de la pipeta desechable
mezcle el reactivo y el suero sobre el area del

circulo de reaccion.

Laboratorista Registro de
resultados

Mezclar la lamina de reaccion hacia adelante y
hacia atrds cada dos segundo por 2 minutos.
Los controles positivo y negativo deben ser
corridos para asegurar el apropiado desempefio

del latex

Interpretacion de resultados

La presencia de aglutinacion indica los niveles
de CRP en la muestra iguales o superiores a
6mg/L

La ausencia de aglutinacion indica niveles de

CPR menores 6mg/L en la muestra
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Objetivo :

muestras de suero humano

Determinar cualitativamente y semicuantitativamente de FR latex en

Procedimiento

Mecanismo de

Responsable control
Almacenar todos los reactivos a temperatura
ambiente
Mezclar el reactivo de RA latex para dispersar
las particulas
Colocar 1gota de suero SIN DILUIR en el centro
del area de reaccién usando las pipetas
desechables provistas
Agregar 1 gota de la suspensién de latex bien
mezclada a cada area de reaccion
Usando el otro extremo de la pipeta desechable
mezcle el reactivo y el suero sobre el area del .
. Registro de
. . Laboratorista
circulo de reaccion. resultados

Mezclar la lamina de reaccion hacia adelante y
hacia atras cada dos segundo por 2 minutos. Los
controles positivo y negativo deben ser corridos

para asegurar el apropiado desempefio del latex

Interpretacion de resultados

La presencia de aglutinacion indica los niveles
de RF en la muestra iguales o superiores a
8UIl/mL

La ausencia de aglutinacion indica niveles de RF

menores 8UI/mL en la muestra
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Objetivo : Determinar cuantitativamente la GGT cinética

Procedimiento

Mecanismo de

Responsable control

Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm
para obtener el suero
Meétodo cinético
Preparar el reactivo de trabajo asi: colocar 4ml
del reactivo 1 mas 1 ml del reactivo 2, mezclar
y almacenar de 2 a 8°C durante no mas 3
semana
Colocar 1ml del reactivo del trabajo en un tubo )

_ L aboratorist Registro de
y afladir 100uL de muestra de suero aboraforisia resultados

Mezclar el tubo anterior y leer en el

espectrofotometro a 405nm

Registrar el resultado

Nota: Esta prueba no tiene estandar porque el

equipo lee con el factor 1111

Interpretacion de resultados

resultados de 10 -50U/L valores normales
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Obijetivo : Determinar cuantitativamente de acido Urico en suero, plasma u orina

Procedimiento

Responsable

Mecanismo de
control

Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm
para obtener el suero en el caso de partir de

muestra de sangre

Los reactivos ya estan listos para su uso

colocar en tres tubos asi:

En un tubo colocar 1ml de reactivo de acido

Urico

En otro tubo colocar 20uL. de muestra mas 1ml

del reactivo de acido Urico

En un tercer tubo colocar 20uL del estandar de

acido urico mas 1ml del reactivo de acido Urico

Laboratorista

Mezclar e incubar por 10 minutos a 37°C

Leer en el espectrofotometro con longitud de

onda de 510nm frente al blanco del reactivo

Registrar el resultado

Interpretacion de resultados

Resultados de 2.5-7mg/dL valores normales en

plasma

Resultados de 250- 750mg/dL valores normales

en orina

Registro de
resultados
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Obijetivo : Determinar cuantitativamente proteina total en suero o plasma

Procedimiento

Responsable

Mecanismo de
control

Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm
para obtener el suero en el caso de partir de

muestra de sangre

Los reactivos ya estan listos para su uso

colocar en tres tubos asi:

En un tubo colocar 1ml de reactivo R1 biuret

En otro tubo colocar 20uL. de muestra mas 1ml

del reactivo R1 biuret

En un tercer tubo colocar 20uL del patron de

proteina mas 1ml del reactivo R1 biuret

Mezclar e incubar por 10 minutos a 37°C

Leer en el espectrofotdometro con longitud de

onda de 510nm frente al blanco del reactivo

Registrar el resultado

Interpretacion de resultados

Resultados de 3.6- 8.9 mg/dL valores normales

en plasma

Laboratorista

Registro de
resultados
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Objetivo : Determinar cuantitativamente glucosa en suero o plasma

Procedimiento

Responsable

Mecanismo de
control

Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm
para obtener el suero en el caso de partir de

muestra de sangre

Los reactivos ya estan listos para su uso

colocar en tres tubos asi:

En un tubo colocar 1ml de reactivo de glucosa

En otro tubo colocar 10uL de muestra mas 1ml

del reactivo de glucosa

En un tercer tubo colocar 10uL del estandar de

glucosa mas 1ml del reactivo R1 biuret

Mezclar e incubar por 10 minutos a 37°C

Laboratorista

Leer en el espectrofotdémetro con longitud de

onda de 500nm frente al blanco del reactivo

Registrar el resultado

Interpretacion de resultados

Resultados de 70-105 mg/dL valores normales

en plasma (adultos)

Resultados de 60-110 mg/dL valores normales

en plasma (nifios)

Resultados de 40-60 mg/dL valores normales en

plasma (recién nacidos)

Registro de
resultados
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Objetivo : Determinar cuantitativamente in vitro de creatinina en suero, plasma u orina,
segun el método de Jaffé

Mecanismo de
Procedimiento Responsable control

Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm

para obtener el suero

Método cinético

Preparar el reactivo de trabajo asi: colocar 4ml
del reactivo 1 mas 1 ml del reactivo 2, mezclar y

almacenar de 2 a 8°C durante no mas 3 semana

Colocar 1ml del reactivo de trabajo en un tubo y

afiadir 50uL de muestra )
Registro de

Colocar en otro tubo 1ml del reactivo de trabajo | ~ Laboratorista resultados

y afladir 50uL de agua destilada

Mezclar y leer en el espectrofotometro a 490-
510nm

Registrar el resultado

Interpretacion de resultados

Suero-Plasma: 0,50-1,2mg/dL

orina: 11-26mg/Kg/24h
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Objetivo : Determinar cuantitativamente de albumina en suero o plasma

Procedimiento

Responsable

Mecanismo de
control

Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm

para obtener el suero

Los reactivos ya estan listos para su uso

colocar en tres tubos asi:

En un tubo colocar 1ml de reactivo R1 (blanco)

En otro tubo colocar 10uL de muestra mas 2ml

del reactivo R1

En un tercer tubo colocar 10uL del patron mas

2ml del reactivo R1

Mezclar y reposar los tubos 1 minutos a

temperatura ambiente

Leer en el espectrofotémetro con longitud de

onda de 630nm frente al blanco del reactivo

Registrar el resultado

Interpretacion de resultados

Resultados de 3,81-4,65 g/dL valores normales

Laboratorista

Registro de
resultados
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Objetivo : Determinar cuantitativamente in vitro TGO en suero o plasma

Procedimiento

Responsable

Mecanismo de control

Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm

para obtener el suero

Método cinético

Preparar el reactivo de trabajo asi: colocar 4ml
del reactivo 1 mas 1 ml del reactivo 2, mezclar
y almacenar de 2 a 8°C durante no mas 3

Semana

Colocar 1ml del reactivo de trabajo en un tubo

y afladir 100uL de muestra

Colocar 1ml del reactivo de trabajo en un tubo

y afiadir 100uL de estandar

Mezclar y leer en el espectrofotometro a
340nm

Registrar el resultado

Interpretacion de resultados

Suero-Plasma: 35-50UL

Laboratorista

Registro
de resultados




129

LADOTALOTIO LHIICO

BIOTEST

Medicina Ocupacional

INSTRUCTIVO
ANALISIS TGP

Fecha levantamiento Pagina
21|  Junio | 2012 1del
Fecha publicacion Cddigo
21|  junio | 2012 [IA-AL-012
’Fecha actualiz‘aci()n Version
1

Objetivo : Determinar cuantitativamente in vitro TGP en suero o plasma

Mecanismo de

Procedimiento Responsable control

Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm
para obtener el suero
Meétodo cinético
Preparar el reactivo de trabajo asi: colocar 4ml
del reactivo 1 mas 1 ml del reactivo 2, mezclar
y almacenar de 2 a 8°C durante no méas 3
semana
Colocar 1ml del reactivo de trabajo en un tubo )

o L aboratorist Registro de
y afiadir 100uL de muestra aboratorisia resultados

Colocar 1ml del reactivo de trabajo en un tubo

y afiadir 100uL de estandar

Mezclar y leer en el espectrofotometro a

340nm frente a agua destilada

Registrar el resultado

Interpretacion de resultados

Resultado Suero-Plasma: 25-45UL
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Objetivo : Determinar cuantitativamente HDL mediante precipitacion en suero o

plasma

Procedimiento

Responsable

Mecanismo de
control

Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm
para obtener el suero en el caso de partir de

muestra de sangre

Diluir 4 partes del precipitante con 1 parte de
agua destilada (preparar una cantidad para uso

inmediato)

Colocar 500uL de la preparacion anterior mas

200ul de la muestra en un tubo de ensayo

Mezclar durante 10 min a temperatura ambiente

Centrifugar por 2 min a 4000rpm

Luego del centrifugado, tomar 100uL del
sobrenadante y mezclar con 1000ul del reactivo

de colesterol listo para trabajar

Colocar 100ul de agua destilada y 1000ul del

reactivo de colesterol

Incubar por 5min a 37°C

Leer en el espectrofotdometro con longitud de

onda de 510nm frente al blanco del reactivo

Nota: Esta prueba no tiene estandar porque el

equipo lee con el factor 220

Registrar el resultado

Interpretacion de resultados

Resultados de 35-65 mg/dL valores normales

Laboratorista

Registro de
resultados
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Objetivo : Determinar cuantitativamente in vitro la fosfatasa alcalina

Mecanismo de
Procedimiento Responsable control

Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm

para obtener el suero

Método cinético

Preparar el reactivo de trabajo asi: colocar 4ml
del reactivo 1 mas 1 ml del reactivo 2, mezclar

y almacenar de 2 a 8°C durante no mas 3

semana
Colocar 1ml del reactivo de trabajo en un tubo )

_ L aboratorist Registro de
y afiadir 20uL de muestra aboratorisia resultados

Colocar 1ml del reactivo de trabajo en un tubo

y afiadir 20uL de estandar

Mezclar y leer en el espectrofotometro a
340nm

Registrar el resultado

Interpretacién de resultados

Resultados normales: menor a 170UL
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Objetivo : Determinar cuantitativamente la bilirrubina directa y bilirrubina total

Procedimiento

Responsable

Mecanismo de
control

Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm

para obtener el suero

Bilirrubina total

Colocar 1000ul de reactivo de TBR en un tubo
mezclar e incubar a temperatura ambiente por 5
min, después colocar 100uL. de muestra

(blanco de muestra)

Colocar en otro tubo 1000ul de reactivo de
TBR mas 1gota del reactivo TNR, mezclar por

5 miny colocar 100ul de muestra

Mezclar e incubar a temperatura ambiente por

10 minutos

Leer en el espectrofotdometro con longitud de
onda de 510nm frente al blanco del reactivo,

leer frente al blanco de muestra

Registrar el resultado

Nota: Esta prueba no tiene estandar porque el

equipo lee con el factor 13

Bilirrubina directa

Colocar 1000ul de reactivo de DBR en un tubo,
mezclar e incubar a temperatura ambiente por 2
min, después colocar 100uL. de muestra

(blanco de muestra)

Laboratorista

Registro de resultados
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Colocar en otro tubo 1000ul de reactivo de
DBR maés 1gota del reactivo DNR, mezclar por

5 miny colocar 100ul de muestra

Mezclar e incubar a temperatura ambiente por 5

minutos exactos

Leer en el espectrofotdometro con longitud de
onda de 510nm frente al blanco del reactivo,

leer frente al blanco de muestra

Registrar el resultado

Nota: Esta prueba no tiene estandar porque el

equipo lee con el factor 13

Interpretacion de resultados

Bilirrubina total: hasta 1.1 mg/dL

Bilirrubina directa: Hasta 0.25 mg/dL
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Objetivo : Determinar cualitativamente VDRL en suero

Procedimiento

Responsable

Mecanismo de
control

Tomar el tubo de sangre y centrifugar 4000rpm

para obtener el suero

Colocar en una placa para VDRL 50uL de suero

y agregar 22ul del reactivo de VDRL

Rotar por 4 minutos a 180 rpm

Leer en el microscopio

Registrar el resultado

Interpretacion de resultados

Aglutinaciones medianas y largas: Reactivo

Finas aglutinaciones dispersas: Medianamente

reactivo

aglutinaciones no visibles: No reactivo

Laboratorista

Registro de resultados
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4.7.5 Instructivos limpieza: (Proceso de Gestion de laboratorio)

Define la frecuencia, forma y mecanismo de control de limpieza del laboratorio

‘ Fecha levantamiento| Pagina
i ety 6 |agosto | 2012| 1del
KIOTES] INSTRUCTIVO DE [ Fecha publicacion Codigo
dio{ta{ LIMPIEZAY
Medicna Ocupacional DESINFECCION 6 |agosto | 2012 | FT-CV-002
LABORATORIO |Fecha
actualizacion Versién
| | 1
Objetivo: Asegurar la limpieza y desinfeccion de las superficies y equipos
del laboratorio
SUPERFICIE | MATERIALES PROCEDIMIENTO RESPONSABLE
-Colocar 20 ml de detergente en
] _ |1 Ldeagua, restregar con la
Hipoclorito
) ayuda de un trapeador la
de sodio al S
superficie a limpiar.
10% _ )
Tomar 5ml de hipoclorito de
probeta, )
PISOS sodio y colocar en 1 L de agua
tacho para la »
_, normal (solucion al 0,05%), la
solucion, .
solucidn preparada colocarla en
detergente, )
todo el piso y esperar 30
toallas _ |
minutos para que se evapore e Asistente de
cloro. Laboratorio
Tomar una toalla himeda y
Hipoclorito |retirar el polvo o suciedad
de sodio al |acumulada en las superficies
10% externas, preparar una solucion
SUPERFICIE ) _ _
EXTERNA/ probeta, | de hipoclorito de sodio al 0,05%
PAREDES

tacho para la
solucion,

toallas

tal como lo indica el punto
anterior.
- Empapar la toalla en la

solucion de hipoclorito y
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colocar en las superficies
externas (columnas, paredes,

techo)

Tomar una toalla himeda y

retirar el polvo o suciedad de los

Hipoclorito »
) mesones, preparar una solucion
de sodio al ) ] )
de hipoclorito de sodio al 0,1%
10% ) )
tomar 10ml de hipoclorito y
MESONES probeta, .
colocar en 1litro de agua
tacho para la
. - Empapar la toalla en la
solucion, » ] )
solucion de hipoclorito y
toallas .
colocar en las superficies de los
mesones de trabajo.
Tomar una toalla himeda y
retirar la suciedad y polvo
Alcohol
antiséptico acumulados. -
EQUIPOS probeta, | Tomar otra toalla seca 'y
toallas o
colocarle alcohol antiséptico
-Dejar que el alcohol se evapore
Colocar agua y restregar con la
Hipoclorito |ayuda de un cepillo la suciedad
de sodioal acumulada de los lavabos
10% ’
probeta, | Preparar una solucién de
LAVABO tacho para la hipoclorito de sodio al 0,05% y
solucion,
cepillo, colocar en el lavabo con la
toall :
oafias, ayuda de rociador asegurando
rociador
colocar en todo el lavabo
Retirar todos los materiales
Alcohol .
o almacenados en el refrigerador.
antiséptico,
REFRIGERA tacphrgb(;tg . -Tomar una toalla himeda y
DORA Pal retirar la suciedad y polvo
solucion,
rociador, |acumulados, rociar alcohol
toallas

antiséptico
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- Dejar que el alcohol se
evapore -
Colocar los materiales

nuevamente en el refrigerador.

BANO

Hipoclorito
de sodio al
10%
probeta,
tacho para la
solucion,
cepillo,
toallas

Colocar agua y restregar con la
ayuda de un cepillo de bafio la
suciedad acumulada de los
lavabos, Preparar una solucion
de hipoclorito de sodio al 0,05%
y colocar en el lavabo con la
ayuda de rociador asegurando

colocar en todo el lavabo
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MES:
Semanal Semana 2 Semana 3 Semana 4 Responsable
SUPERFICIE FRECUENCIA
PISOS diario
SUPERFICIES Quincenal
EXTERNAS/PAREDES
MESONES diario I
8
EQUIPOS diario
LAVABO diario
REFRIGERADORA Semanal
BANO DIARIO

Fuente: Investigacion realizada
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4.7.6 Instructivo de Contratos

(Proceso de Compras, Procedimiento de Compras)

Define las politicas para concertacion y revision de contratos.

Fecr’1a Ievantflmiento Pagina
___Laboratorio Llinico 07 | julio 2012 1de1l
BKH‘E&T IN;ET/LIJSC%IIG/SEDE Fecha publicacion Cadigo
b CONTRATOS 07 | julio \_ 2012 | 1C-PC-001
Fecha actual‘lzauon Version
1
1.- OBJETIVO:

Definir las politicas y procedimientos para la concertacion y revision de contratos.
2.- ALCANCE

Aplica a los contratos para proporcionar servicios de laboratorio clinico

3.-

POLITICAS

Se debe firmar un contrato con todas aquellas personas naturales o juridicas que
requieran un servicio continuo de laboratorio clinico.

Todos los contratos deben documentarse en el Formato de contrato de Servicio de
laboratorio.

Los contratos deben revisarse cada 2 meses o cuando se haya dado un cambio en la
planificacion, métodos de andlisis, tiempos de entrega o cualquier cambio que implique
modificacion en los acuerdos definidos, las revisiones deben documentarse en el
Formato de Registro de revision de contratos, en el caso de haber iniciado el trabajo
debe realizarse la revision completa del contrato y comunicar a los implicados.

En el caso de existir cambios en los contratos todos los implicados, médicos, cliente,

deben estar informados de las modificaciones.
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4.- PROCEDIMIENTO

MECANISMO
PROCEDIMIENTO RESPONSABLE | DE CONTROL

Definicion y documentacion del contrato
Definir los términos y negociaciones del
contrato: Director Técnico Formato de

e Analisis requeridos Contratos
e Métodos a usar

e Tiempos de entrega por analisis
e Capacidad operativa

Se debe dejar documentado en el formato de

contratos y firmado por ambas partes.

Desarrollo del contrato
Ejecutar el contrato de acuerdo a lo definido y| Laboratorista

documentado

Revisidn del contrato

Realizar revision de los contratos de manera
trimestral. Director técnico Formato de
En el caso de que se presente algin cambio Revision de
antes de los tres meses definidos en el contrato contrato
se debe realizar la revision completa del mismo
y dejarlo documentado en el Formato de

revision de contrato.

Comunicacién de los cambios en contrato
Comunicar los cambios del contrato al cliente
involucrado en la negociacion inicial. Laboratorista Comunicacion

escrita
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6.- INDICADORES

Nombre Porcentaje de contratos revisados
Descripcion
o o Responsab
] _ Limite Limite Responsable
Formula Frecuencia _ _ o le de
Inferior Superior | de Medicién o
Anélisis
NUmero de
contratos
revisados/nime ) ) Director
Trimestral 100 Laboratorista o
ros totales de técnico
contratos
firmados

Fuente: Investigacion realizada

4.8 INDICADORES

Los indicadores de los procesos son un conjunto de datos obtenidos durante la ejecucion

del mismo, permite conocer su comportamiento real y mejorarlo.

Hacen referencia a mediciones de la eficacia del proceso y habitualmente relacionan

medidas de tiempos de ciclos, porcentaje de errores o indices.

Los indicadores del Sistema de Gestion de la calidad deben definir valores objetivos para
un determinado periodo o proceso esto permitira los limites maximos, limites minimos y
optimos del indicador, dependiendo del indicador este solo puede tener un limite minimo o

un limite maximo.
4.8.1 Metodologia
Segun el documento indicadores y especificaciones de los procesos del laboratorio clinico

la comision de calidad analitica define algunos indicadores que deben ser considerados en

los procesos pre analiticos, analiticos y post analiticos por tal razén en el caso de
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Laboratorio Biotest se definieron los indicadores en base a los procesos y procedimiento
definidos en el mapa de procesos. Los indicadores se han seleccionado segun los

siguientes criterios.

Tiempos Optimos: Los requisitos éptimos de funcionamiento y control de los procesos o

sus actividades.

Ejecucion: Cociente entre lo resuelto /lo ingresado en el tiempo establecido.

Porcentaje de cumplimiento: relacion entre la cantidad cumplida versus el total

programado por cumplir.

Numero de desviaciones al sistema: cantidad de no conformidades o desviaciones

presentadas en el sistema como no conformidades en auditorias, reclamos en entregas.
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Tabla 3: Matriz de Indicadores de control de los procesos

Proceso | Procedimiento Indicador Formula Frecuencia | Objetivo
Nimero de ,
acciones NuUmero de
preventivas acciones Anual 10
) reventivas
. implementadas P
Acciones No de re
preventivas y (0CES0S
correctivas Eficacia de las | P .
X después de .
acclones ) Trimestral 0
correctivas |mplementar
acciones
correctivas
Porcentaje de
No NC por
conformidades |auditorias Trimestral 100%
cerradas por cerradas /NC
auditorias totales x100
Auditorias internas
Auditorias
ejecutadas Auditorias
Versus ejecutadas/total | Trimestral 100%
auditorias auditorias x100
) programadas
GESTION Resultados de
DE . No. De NC
cALIDAD | Control de auditoria de levantadas a
documentos y | control de astion Semestral 1
registros documentos y g
registros documental
Numero de
Porcentaje de | reclamos versus | .
, Trimestral 0
Reclamos ndmero total de
Producto no analisis
conforme Porcentaje de
no | Numero de NC
conformidades cerradas/NC Trimestral 100
totales
cerradas
.. Reuniones
Cumplimiento .
. . realizadas/
Revision por | de las reuniones .
) r . reuniones Semestral 100
la Direccidn de revision por lanifi
la direccion planificadas
x100
Semestral
. . royectos de Numero de
Mejoramiento proy . .
Continuo mejora mejoramientos 2
implementados | realizados
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Porcentaje de | Numero de
cumplimiento | anélisis con
PROCESO uso de formato |formato/nimero | Trimestral 100
GESTION | Procedimiento | entrega y total de analisis
DE de Servicio al |recepcion X100
SERX:CIO cliente Numero de Numero de
CLIENTE reclamos en la | reclamos en la Trimestral 0
entrega de entrega de
resultados resultados
Numero de
muestras Muestras
tomadas versus |tomadas o
el nimero de recibidas/muest | Mensual 100
muestras ras llegadas al
llegadas al Lab
Laboratorio
Control interno Numero de
controles fuera
fuera de .
e . de Trimestral 0
especificacione e .
s especificacione
S
Desviacién
PROCESO Error porcentual de la
GESTION | Procedimiento | . . medida del Mensual 5%
., sistematico A
DE de Gestion de analisis
'—ABSI%ATO Laboratorio (glucosa, urea)
Numero de Numero de
reclamos en la |reclamos en la .
Trimestral 0
entrega de entrega de
resultados resultados
) Horas desde
Tiempo de i
. que ingresa la
procesamiento
muestra hasta .
de muestras Trimestral 72
que se entrega
hasta entrega de | ;.
. el informe de
informe .
analisis
Porcentaje de | Cumplidos a
mplimien iem | .
cumpiimie to |t e 'p(')/ tota Trimestral 100
en tiempos de | analisis
entrega realizados
Numero de
Porcentaje de | inducciones
inducciones realizadas/nadme | Trimestral 100
cumplidas -ro total de

ingresox100
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PROCESO Numero de
GESDTEI ON Procedimiento capacitaciones
DE de Personal Porcentaje de | cumplidas/nim
RECURSOS cumplimiento | ero de Trimestral 100
HUMANOS de capacitacion | capacitaciones
programadasx1
00
Porcentaje de .
cumplimiento EqL_upos
. L calibrados/total | Semestral 100
de calibracion .
o de equipos equipos x100
PROCESO | procedimiento .
GESTION Manejo y Equiposy
D Mantenimient reactivos
MAI\ENT%'M o de eaUinos Equipos verificados
quip calibrados/total | internamente/E | Trimestral 0
equipos x100 | quiposy
reactivos totales
x100
Cumplimiento 1_'|empc_)’de
- liberacion .
tiempo de : Trimestral | 10horas
. . versus tiempo
liberacion -
definido
Quejas y Numero de
PROCESO reclamos a Quejasy -
GESTION | Procedimiento gg%?ﬁg%ﬁ:spgr reclamos a Trimestral 0
DE de Compras proveedores
COMPRAS rechazos
Numero de
. contratos
Porcentaje de . .
revisados/nime .
contratos Trimestral 100
. ros totales de
revisados
contratos
firmados

Fuente: Investigacion realizada

4.9 LISTAS MAESTRAS

Se levantaron listas maestras de: Procedimientos, Instructivos y registros

Se cuenta con una lista maestra de documentos relacionados por Proceso-procedimiento-

instructivos y registros, listas maestras de informacion legal.




Tabla 4: Lista maestra procesos, procedimiento, instructivos, registros

PROCESO CODIGO PROCEDIMIENTO INSTRUCTIVO REGISTRO RESPONSABLE | FECHA LEVANTAMIENTO | FECHA PUBLICACION
FT-GE-001 POLITICA DE CALIDAD-OBJET IVOS DE CALIDAD M.GARCIA 19/06/2012 19/06/2012
FT-GE-002 MAPA DE PROCESOS M.GARCIA 25/06/2012 15/04/2013
FT-GE-003 SIPOC SUBPROCESO PREANALITICO M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-004 SIPOC SUBPROCESO ANALITICO M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-005 SIPOC SUBPROCESO POS ANALITICO M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-006 SIPOC CONTROL DOCUMENTOS M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-007 SIPOC AUDITORIAS M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-008 SIPOC PRODUCTO NO CONFORME M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-009 SIPOC REVISION POR LA DIRECCION M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-010 SIPOC ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-011 SIPOC MEJORAMIENTO CONTINUO M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-012 SIPOC SERVICIO AL CLIENTE SUP 1 M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-013 SIPOC SERVICIO AL CLIENTE SUP 2 M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-014 ORGANIGRAMA FUNCIONAL M.GARCIA 18/06/2012 18/06/2012
FT-GE-015 SIPOC PERSONAL M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-016 SIPOC COMPRAS M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-017 SIPOC EQUIPOS M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
PROCESO FT-GE-018 CARACTERIZACION REVISION POR LA DIRECCION M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
GESTION FT-GE-019 CARACTERIZACION CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTRIGBARCIA 05/04/2013 05/04/2013
DE CALIDAD FT-GE-020 CARATERIZACION DE AUDITORIAS M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-021 CARATERIZACION ACCIONES CORRECTIVAS Y PREENTIVMSSARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-022 CARATERIZACION PRODUCTO NO CONFORME M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-023 CARACTERIZACION DE MEJORAMIENTO CONT INUO M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-024 CARACTERIZACION DE GESTION DE LABORATORIO M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-025 CARACTERIZACION DE SERVICIO AL CLIENTE M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-026 CARACTERIZACION DE COMPRAS M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-027 CARACTERIZACION DE RECURSOS HUMANOS M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
FT-GE-028 CARACTERIZACION DE MANTENIMIENTO M.GARCIA 05/04/2013 05/04/2013
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DG-GC-001 PROCEDIMIENTODECONTROL DEDOCUMENTOS YREGISTROS M.GARCIA 25/06/2012 25/06/2012
FT-CD-001 MATRIZDEREVISION YAPROBACION DEDOCUMENTOS M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
FT-CD-002 LISTADOMAESTRODEDOCUMENTOS M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
FT-CD-003 FORMATODEAPROBACION DEDOCUMENTO M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
DG-GC-002 PROCEDIMIENTODEPRODUCTONO CONFORME M.GARCIA 01/07/2012 01/07/2012
FT-PN-001 FORMATORESPUESTA RECLAMOS M.GARCIA 01/09/8012 01/09/8012
FT-PN-002 FORMATONO CONFORMIDAD* M.GARCIA 19/07/2012 19/07/2012
DG-GC-004 PROCEDIMIENTODEAUDITORIA M.GARCIA 13/07/2012 13/07/2012
FT-AD-001 CRONOGRAMA DEAUDITORIA M.GARCIA 23/07/2012 23/07/2012
FT-AD-002 LISTA VERIFICACION DEAUDITORIA M.GARCIA 23/07/2012 23/07/2012
FT-AD-003 LISTAVERIFICACION DEAUDITORIASS's M.GARCIA 10/03/2013 10/03/2013
DG-GC-003 PROCEDIMIENTODEACCIONES CORRECTIVAS YPREVENTIVAS M.GARCIA 07/07/2012 07/07/2012
FT-AC-001 FORMATONOCONFORMIDAD M.GARCIA 19/07/2012 19/07/2012
FT-PN-002 FORMATODEACTA DEREUNION M.GARCIA 19/07/2012 19/07/2012
FT-AC-003 FORMATODESOLICITUD DEACCION CORRECTIVA M.GARCIA 19/07/2012 19/07/2012
DG-GC-005 PROCEDIMIENTODEREVISION POR LA DIRECCION M.GARCIA 03/07/2012 03/07/2012
FT-AC-002 FORMATODEACTA DEREUNION M.GARCIA 19/07/2012 19/07/2012
DG-GC-006 PROCEDIMIENTODEMEJORAMIENTO CONTINUO M.GARCIA 13/04/2013 13/04/2013
PC-CV-001 PROCEDIMIENTODESERVICIOAL CLIENTE M.GARCIA 20/03/2013 20/03/2013
PROCESO GESTl(jN FT-SC-001 FORMATODEENTREGA YRECEPCION DEMUESTRAS M.GARCIA 23/07/2012 23/07/2012
DE SERVICIO AL
CLIENTE FT-SC-002 FORMATOINFORMEDEANALISIS M.GARCIA 04/08/2012 04/08/2012
SINCODIGO FORMATODESOLICITUD DEEXAMENES M.GARCIA
PC-CV-002 PROCEDIMIENTODEGESTION DELABORATORIO M.GARCIA 20/03/2013 20/03/2013
SINCODIGO FORMATODE PEDIDODEANALISIS NA NA NA
FT-CV-001 CRONOGRAMA DEVALIDACION DEPROCEDIMIENTOS M.GARCIA 04/08/2012 04/08/2012
FT-CV-002 INSTRUCTIVODELIMPIEZA Y DESINFECCION M.GARCIA 04/08/2012 04/09/2012
FT-CV-003 REGISTRODELIMPIEZA YDESINFECCION M.GARCIA 04/08/2012 04/09/2012
1A-AL-001 INSTRUCTIVOANALISIS RETICULOCITOS M.GARCIA 18/06/2012 18/06/2012
1A-AL-002 INSTRUCTIVOANALISIS TINCION GRAM M.GARCIA 18/06/2012 18/06/2012
PROCESO 1A-AL-003 INSTRUCTIVOANALISIS PCRLATEX( PROTEINA CREACTIVA) M.GARCIA 18/06/2012 18/06/2012
GESTION DE IA-AL-004 INSTRUCTIVOANALISIS FRLATEX M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
LABORATORIO  [1A-AL-005 INSTRUCTIVOANALISIS GAMA GT M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
IA-AL-006 INSTRUCTIVOANALISIS ACIDOURICO M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
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IA-AL-007 INSTRUCTIVOANALISIS PROTEINAS TOTALES M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
1A-AL-008 INSTRUCTIVOANALISIS GLUCOSA M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
1A-AL-009 INSTRUCTIVOANALISIS CREATININA M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
1A-AL-010 INSTRUCTIVOANALISIS ALBUMINA M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
1A-AL-011 INSTRUCTIVOANALISIS TGO M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
IA-AL-012 INSTRUCTIVOANALISIS TGP M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
1A-AL-013 INSTRUCTIVOANALISIS HDL M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
IA-AL-014 INSTRUCTIVOANALISIS FOSFATASA ALCALINA M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
IA-AL-015 INSTRUCTIVOANALISIS BILIRRUBINA M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
IA-AL-016 INSTRUCTIVOANALISIS VDRL M.GARCIA 21/06/2012 21/06/2012
1A-AL-017 INSTRUCTIVO DECONTROL ANTELA EXPOSICION M.GARCIA 01/06/2012 01/06/2012
1A-PA-001 INSTRUCTIVODEANALISIS DELABORATORIOS EXTERNOS M.GARCIA 14/08/2012
FT-PA-001 FORMATODESOLICITUD DEANALISIS M.GARCIA 14/08/2012 14/08/2012
IA-PA-002 INSTRUCTIVO CONTROL ANTELA EXPOSICION M.GARCIA 01/06/2013 01/06/2013
1A-PA-003 INSTRUCTIVOMANEJODESECHOS M.GARCIA 20/06/2013 20/06/2013
FT-PA-002 REGISTRODEEVACUACION DEDESECHOS M.GARCIA 21/06/2013 21/06/2013
PC-PA-001 PROCEDIMIENTODEPERSONAL M.GARCIA 12/08/2012 12/08/2012
PROCESODE  |Fr-RH-001 CRONOGRAMA DECAPACITACION M.GARCIA 08/08/2012 08/08/2012
GESTION DE
FT-RH-002 REGISTRODESELECCION DEPERSONA M.GARCIA 08/08/2012 08/08/2012
RECURSOS
HUMANOS FT-RH-003 REGISTRODEINDUCCION YCAPACITACION M.GARCIA 08/08/2012 08/08/2012
FT-RH-004 FORMATODEEVALUACION DEPERSONAL M.GARCIA 08/08/2012 08/08/2012
PC-PA-002 PROCEDIMIENTODECOMPRAS M.GARCIA 13/03/2013 13/03/2013
FT-1S-001 INVENTARIODEINSUMOS- SUMINISTROS M.GARCIA 19/07/2012 19/07/2012
FT-1S-002 QUEJA-RECLAMOA PROVEEDORES M.GARCIA 19/07/2012 19/07/2012
PROCESO GESTION REGISTRODEANALISIS YEVALUACION DEINSUMOS-
FT-1S-003 M.GARCIA 19/07/2012 19/07/2012
DE COMPRAS SUMINISTROS
IC-PC-001 INSTRUCTIVODEREVISION DECONTRATOS M.GARCIA 07/07/2013 07/07/2013
FT-PC-001 FORMATODECONTRATO M.GARCIA 04/08/2012 04/08/2012
FT-PC-002 FORMATODEREVISION DECONTRATOS M.GARCIA 08/08/2012 08/08/2012
PC-PA-003 PROCEDIMIENTODEMANEJOYMANTEMIENTODEEQUIPOS M.GARCIA 13/07/2012 13/07/2012
PROCESO GESTION (er-gs-001 HOJA DEVIDA EQUIPOS M.GARCIA 30/07/2012 30/07/2012
DE i i
FT-ES-002 REGISTRODEVERIFICACION EQUIPOS MEDICION YREACTIVOS M.GARCIA 30/07/2012 30/07/2012
MANTENIMIENTO
CRONOGRAMA DECALIBRACION-MTTO-VERIFICACION
FT-ES-003 M.GARCIA 30/07/2012 30/07/2012

EQUIPOS
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Tabla 5: matriz legal

PROCESO CODIGO PROCEDIMIENTO LEY PERMISO RESPONSABLE FECHA LEVANTAMIENTO FECHA PUBLICACION
PC-CV-002 PROCEDIMIENTO DE GESTION DE LABORATORIO M.GARCIA 20/03/2013 20/03/2013
. CERTIFICADO
PROCESO GESTION | sincopico ORDENANZA MUNICIPAL 213 ey NA NA NA
DE LABORATORIO
LICENCIA UNICA DE
SINCODIGO ACTIVIDAD ECONOMICA NA NA NA
PROCESO DE PC-PA-001 PROCEDIMIENTO DE PERSONAL M.GARCIA 12/08/2012 12/08/2012
GESTION DE
RECURSOS SINCODIGO CONTITUCION DE LA REPUBLICA - - A
JPAGO SEGURO SOCIAL
HUMANOS
PC-PA-002 PROCEDIMIENTO DE COMPRAS M.GARCIA 13/03/2013 13/03/2013

PROCESO GESTION
DE COMPRAS

REGLAMENTO PARA APLICACION DE
LEY DE REGIMEN TRIBUTARIO
INTERNO

0ST



5 PLAN DE IMPLEMENTACION Y CAPACITACION

5.1 CAPACITACION E IMPLEMENTACION SISTEMA
Los procedimientos se documentaron y estandarizaron con el personal técnico del
Laboratorio por tal motivo la divulgaciéon y capacitacién de los mismos se realizé de

manera rapida y a la vez ya que desde el principio todo el personal estuvo involucrado.

Se maneja un metodologia de divulgacion la cual consiste en ubicar en el sitio de trabajo

los procedimientos e instructivos mas criticos dentro del proceso para tenerlos a la mano.
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5.2 PLAN DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA

Se levanto un Plan de implementacion del Sistema y toda la documentacion.

Tabla 6: Plan de implementacion del sistema

ACTIVIDADES

ocT

NOV

DIC

ENERO

FEBRERO

MARZO

ABRIL

SEM

SEM2 | SEM3

SEM4

SEM

SEM2 | SEM3

SEM4

SEM

SEM2 | SEM3

SEM4

SEM

SEM2 | SEM3

SEM4

SEM

SEM2 | SEM3

SEM4

SEM

SEM2

SEM3

SEM4

SEM

SEM2 | SEM3

SEM4

CAPACITACION
TECNICA

CAPACITACION
EN EL SISTEMA DE
CALIDAD

CAPACITACION
EN LOS
PROCEDIMIENTOS

DIVULGACION DE
LOS REGISTROS

AUDITORIAS AL
SISTEMA

Fuente: Investigacion realizada
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5.3 PLAN DE CAPACITACION

Se levanto un plan de capacitacion el que tienen las fechas y los temas prioridad para capacitar.

Tabla 7: Plan de Capacitacion

ACTIVIDADES

OCTUB

NOvV

DICIE

ENERO

FEBRERO

SEM

SEM2 | SEM3

SEM4

SEM

SEM2

SEM3

SEM4

SEM

SEM2

SEM3

SEM4

SEM

SEM2

SEM3

SEM4

SEM

SEM2 | SEM3

SEM4

Capac.Norma
1SO 15189

CAPACITACION
POLITICAS,
OBJETIVOS E
INDICADORES
DE CALIDAD,
MAPA DE
PROCESOS

CAPACITACION
EN proced

Control de
documentos

Acciones
correctivas y
Preventivas

Producto no
conforme

Revision por la
direccion

Auditorias
internas

Mejoramiento
continuo

CAPACITACION
EN LOS
INSTRUCTIVOS

DIVULGACION
DE LOS
REGISTROS

X X

Fuente: Investigacion realizada
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5.4 COSTO PLAN DE IMPLEMENTACION Y CAPACITACION

ACTIVIDAD COSTO |RESPONSABLE
Capacitacion en la norma I1SO
15189 100 Mariuxi Garcia
Capacitacion del sistema 100 Mariuxi Garcia
Lanzamiento del Sistema 150 Director Técnico
Asesoria en el sostenimiento 500 Mariuxi Garcia
TOTAL 850 $

5.5 RESULTADOS DE AUDITORIA INTERNA

Se realiz6 dos auditorias, ambas fueron realizadas en octubre del 2012 fecha en la cual
comenzd a funcionar el sistema sin embargo desde esa fecha hasta la presente se dieron
modificaciones a muchos documentos y procedimientos en base a un cambio del mapa de

procesos, por tal razon se tiene planificado realizar nueva auditoria en el mes de mayo.
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Fecha levantamiento Pagina
23 | julio |2012 lde1
) ey Fecha publicacion Cadigo
BIOTESTA  usta
Medica Ocupaciona VERIFICACION 23 julio | 2012 FT-AD-002
DE AUDITORIA
Fecha actualizacion Version
[ ] 1
Fecha: 13/10/2012
Auditor: Mariuxi Garcia Consultor de Calidad
Auditado: Laboratorista
Proceso: Servicio al cliente

Procedimiento:

Procedimiento de control documental

N° DOCUMENTO C NC | OBSERVACIONES
Control documental
Los documentos y
registros que se
Registro de control de estan utilizando se
1 documentos encuentren X
incluidos en el
Registro de Control
de documentos
Los documentos y
registros se estan
almacenando segun
2 - el tiempo definido X
Progeedgglf&'tﬁe(rjfogontrol en las politicas
registros y definidas en el
9 procedimiento.
Los ejecutores
3 conocen el X
procedimiento?
Procedimiento:
1 Todos los documentos son divulgados o
capacitados formalmente a los involucrados
2 El flujo del procedimiento se cumple? X
3 Los responsables cumplen su rol definido en el

procedimiento?

Firma Auditor:

Firma
Auditado:

Mariuxi Garcia

%cumplimiento 50%
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Fecha levantamiento Pagina
___Laboratorio Chinico 23 julio 2012| 1del
Bi a TF. fé)r LISTA Fecha publicacion Cadigo
| 0 [ => ] VERIFICACION - FT-
23 julio 2012
Medicina Ocupacional DE AUDITORIA AD-002
Fecha actualizacion Version
1
Fecha: 13/10/2012
Auditor: Mariuxi Garcia Consultor de Calidad
Auditado: Jessica Rosado Asistente laboratorio
- Servicio al cliente
Proceso:

Procedimiento:

de Servicio al cliente)

Procedimiento de Recepcién y toma de muestras (Procedimiento

N° NC OBSERVACIONES
Control documental
. Se esté utilizando el
Los documentos y registros que f
. AR ormato de entrega y
Registro de control de | se estan utilizando se encuentren -
1 ; X . X recepciéon de muestras
documentos incluidos en el Registro de Control
cuando el personal se
de documentos
acuerda
Los documentos y registros se
5 Procedimiento de estan almacenando segun el X Los registros no todos se
control de tiempo definido en las politicas estan archivando
Documentos y definidas en el procedimiento.
registros -
3 Los ejecutores conocen el
procedimiento?
Procedimiento:
Los tiempos
definidos en el
1 o
procedimiento
se cumplen?
Se cumplen las
2 politicas del X
procedimiento
El flujo del
3 procedimiento
se cumple?
Los
responsables
4 cumplen su rol X
definido en el
procedimiento?
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Mariuxi

Firma Auditor: p
Garcia

Firma Auditado:

42% cumplimiento

Fuente: Investigacion realizada



INFORME AUDITORIA

Fecha:

Auditor:

13/11/2012

Auditado Laboratorista

Mariuxi Garcia Consultor de Calidad

Proceso: Servicio al cliente / Proceso estratégico
Se auditan dos procedimientos internos:

Procedimiento de Recepcion y toma de muestras

NO

INCUMPLIMIENTO

EVIDENCIA DEL INCUMPLIMIENTO

No se estd utilizando los

Se esta utilizando el formato de entrega y

registros  correspondientes | recepcion de muestras cuando el personal se
! como esta definido en el|acuerda

procedimiento

No se utiliza el formato de|Se observa que si el paciente no trae la

solicitud de andlisis segun lo|solicitud de analisis el analista no le
2

definido en la politica

diligencia una solicitud interna de acuerdo al

formato de solicitud de examenes

Procedimiento de control documental

NO

HALLAZGO

EVIDENCIA DEL INCUMPLIMIENTO

No se almacenan los registros

Se encuentran registros con fechas de mas de

3 segun la politica definida 2 afnos que debieron haber sido dado de baja
No se estdn capacitando los|Se pregunta a la analista del laboratorio si
4 documentos conoce el procedimiento y no lo conoce bien
Los responsables no estan|Todos estan divulgando documentos, no solo
5

cumpliendo su rol al 100%

el auxiliar de laboratorio

2.- DEFINICION DE PLANES DE ACCION A NO CONFORMIDADES

INCUMPLIMIENTO PLAN DE ACCION RESPONSABLE FECHA
Aplicar el indicar de
numero de formatos bien
1 diligenciados por nimero|  Alexandra A 30/11/2012
total de analisis por
analista,
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Definir un lugar fijo para
el almacenamiento diario
de los formatos de entrega
y recepcion de muestra de

cada analista

Alexandra A

Recordar al personal que
no esta permitido procesar
las muestras si no tiene la
solicitud de exadmenes

firmada por el paciente.

Alexandra A

20/12/2012

Clasificar informes de mas
de dos afios y guardar en
cd

Alexandra A

23/12/2012

Capacitar a todo el
personal en todos los
procedimientos,

instructivos y registros

Mariuxi Garcia

17/12/2012

Redefinir responsables en
la politica, deben divulgar
documentos el responsable
del levantamiento  del
mismo(actualizar

procedimiento)

Mariuxi Garcia

27/12/2012

Capacitar actualizacion de
procedimiento de control
de documentos

Mariuxi Garcia

04/01/2013

Nota: planes sin costo

Fuente: Investigacion

realizada




6 METODOLOGIA DE SOSTENIMIENTO DEL SISTEMA DE CALIDAD

6.1 METODOLOGIA PARA EL SOSTENIMIENTO DEL SISTEMA
Para asegurar que el sistema de gestion de calidad continte funcionando a largo plazo sin
depender de cambios de personal, cambios de estrategias o cualquier otro cambio que
pueda generar una descontinuacion del sistema se levanta el siguiente plan:

6.2 PLAN DE MEJORAMIENTO

El plan de mejoramiento se basa en el ciclo PDCA, se tienen planificado lo siguiente:

1. Planificacion de los procesos a mejorar: incluye el cronograma de actividades de

mejoramiento:
e Capacitacion
e Auditorias internas

e Implementacion del Programa de 5s

2. Ejecucidén de los programas de mejoramiento, con la definiciéon de los programas,

responsables y fechas se comunicaran y ejecutaran.

3. Control y seguimiento de los indicadores de Mejoramiento:

e Definicion y ejecucion de reuniones de seguimiento del Programa de auditorias de

mejoramiento.
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4. Revision de resultados:

¢ Analisis de indicadores de Gestion del Programa de Mejoramiento, levantamiento

de Planes de accion en la Reunion de Revision por la Direccion.

Tabla 8: Plan de mejoramiento

ANO: 2013
FECHA

PLANES RESPONSABLE | EJECUCION COSTO
Programa de 5S’s en el laboratorio Mariuxi Garcia marzo 200
Capacitaciones en Programa 5S’s Mariuxi Garcia marzo 0
Anaélisis de procesos necesarios de
mejorar Laboratorista junio 0
mejoramiento al proceso pre analiticos Laboratorista junio 300
Mejoramiento al proceso analiticos Laboratorista julio 300
mejoramiento al proceso de servicio al
cliente Laboratorista agosto 300
Definicion de indicadores de
seguimiento de procesos de
mejoramiento Laboratorista agosto 0
Capacitacion de Metodologia VSM Laboratorista septiembre 0
Aplicacion de un mejoramiento a partir
de VSM Laboratorista octubre 300

1400 $

Fuente: Investigacion realizada
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6.3 PLAN DE IMPLEMENTACION 5S'S

El programa de 5S’s en el laboratorio se implementé una vez que los procesos se
estandarizaron, el enfoque dado al programa es aplicado a los procesos del laboratorio, y

procesos administrativos.

Clasificar:

Clasificar documentos que estan vigentes de los que estdn por caducar: informes de
laboratorio, analisis externos, facturas de proveedores. Asegura una clasificacion de
registros, materiales de oficina, herramientas para analisis.

Orden:

Los registros, herramientas, y demas clasificados deben mantenerse ordenados mediante

una manera facil de encontrar, lo que me permite reducir tiempos de ejecucion.

Limpiar:

Este punto se asegura mediante el cronograma e instructivo de limpieza del laboratorio, sin
embargo aqui la filosofia aplicada dentro del laboratorio es realizar la limpieza de equipos,

materiales y mantener sus puestos de trabajo en permanente limpieza

Autodisciplina:

Para asegurar que las areas de trabajo se mantengan clasificadas, ordenas y limpias el
laboratorio necesita que el personal se mantenga auto-disciplinado, para generar esto en el
personal se cuenta con frecuencias de auditorias a 5s definidas en el cronograma de

auditoria.
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Estandarizacion:

La definicion de la mejora manera de hacer un proceso y documentarlo estd implicito
dentro del levantamiento de la documentacion, todos los estandares se encuentran
definidos y en el caso de ser necesario la definicion de un proceso nuevo se lo hara en base

al Procedimiento de control de documentos y registros.

Se tiene un plan de implementacién del programa 5s’s y un cronograma de auditorias que
se detallan a continuacion:

Tabla 9: Plan de implementacion 5S’s

ANO: 2013

FECHA

PLANES RESPONSABLE EJECUCION

Ejecucion de auditorias por area a intervenir(uso de
etiquetas rojas) Mariuxi Garcia Junio
Intervencion del area ejecucion de acciones inmediatas | Mariuxi Garcia junio
levantamiento de cronograma de ejecucion de
acciones a mediano y largo plazo Mariuxi Garcia Julio
Levantamiento del informe de intervencion del area Mariuxi Garcia Julio
seguimiento al cronograma de acciones a mediano y
largo plazo Mariuxi Garcia
Levantamiento de formato de verificacion Mariuxi Garcia marzo
gjecucion de auditorias 5S°s Mariuxi Garcia junio
levantamiento de planes de accion a resultados de
auditorias Mariuxi Garcia Junio/dic

Fuente: Investigacion realizada
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Tabla 10: Cronograma de auditoria 5S’s

AREA

RESPONSABLE

MES

JUNIO

JULIO

AGOS

SEPT

OoCTU

NOVI

DIC

LABORATORIO

Mariuxi
Garcia

Laboratorista

TOMA DE
MUESTRAS

Laboratorista

Analista de
Laboratorio

Asistente
Laboratorio

RECEPCION

Analista de
Laboratorio

Gerente
Técnico

Laboratorista

Fuente: Investigacion realizada




7 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

7.1 CONCLUSIONES

e Al ser Biotest un laboratorio enfocado a clientes que buscan precios bajos, resultados
reales y rapidos los procesos fueron definidos dando mas énfasis a la cadena de valor

de tal manera que causen mayor impacto y percepcion en el paciente.

e Este proyecto demuestra que la implementacion y el mantenimiento de un sistema en
empresas pequenas tiene ventajas como: Estandarizacion de metodologias internas de
una manera rapida y sencilla, tiempos de capacitacion mas cortos debido a la
cantidad de personal a capacitar, mayor interaccion entre el personal capacitado y el
capacitador, mayor involucramiento en el levantamiento de procedimientos,

instructivos y documentos necesarios por parte del personal operativo.

e El sistema de Calidad implementado en Biotest es un analisis profundo de cada
necesidad del laboratorio y el levantamiento de los procesos necesarios para generar
un mejoramiento continuo, con frecuencia es mas facil implementar un sistema que
mantenerlo, esto debido a que en muchos casos son sistemas que no son aplicables a

la realidad de la compafiia.

o El sistema de calidad implementado en el Laboratorio Biotest queda listo para recibir

una auditoria de certificacion.

e La implementacion de una filosofia de mejoramiento continuo como el programa de
5s permitié que el personal se empodere y genere la disciplina necesaria para
asegurar el cumplimiento de los procesos definidos y el cumplimiento de sus

indicadores.
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7.2 RECOMENDACIONES

Se recomienda que antes de realizar la certificacién el Laboratorio se acredite
mediante el OAE, ya que esta organizacion acredita los procesos de laboratorios
clinicos en base a la Norma 15189 lo que permitira tener una evaluacién del sistema

implementado y mejorar para la certificacion.

Todo el sistema quedara implementado en el laboratorio Biotest, sus manuales
politicas, procedimientos, instructivos, sus programas de mantenimiento del sistema,
sin embargo por una falta de recursos econémicos la certificacion se dara en dos afios

mas.

En el caso de que los procesos cambien se recomienda actualizar los documentos

implicados en el tiempo minimo para que no se pierda el control documental.
Se recomienda que el sistema opere un tiempo como implementado, esto permitira
corregir errores en el mismo y pasar sin no conformidades la auditoria de

certificacion.

Se recomienda ejecutar todos los planes de auditorias tal como esta definido para

poder tener evaluacion continua de cdmo esta funcionando el sistema.

El Organigrama es un propuesto, se recomienda que para que el sistema funcione de

mejor manera se implemente el mismo.

Se recomienda aplicar inducciones a todo el personal nuevo para que el

desconocimiento no sea la justificacion del incumplimiento.

Se recomienda tener planes de mejoramiento por areas.
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8.1 ANEXOS
ANEXO 1: NORMA ISO 15189

INEN

INSTITUTO ECUATORIANO DE NORMALIZACION

Cito - Ecuador

NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN-ISO 15189:2009

NUOMERO DE REFERENCIA 150} 15189:2007(E}

- LABORATORIOS CLINICOS. REQUISITOS
PARTICULARES RELATIVOS A LA CALIDAD Y LA
COMPETENCIA.

Segunda Edicidn
MEDICAL LAHORATORIES - FARTICULAR REQUIREMENTS FOR CRUALITY AMD COMPETEMCE

Secand Edtinn

DESCRIPTORES: Calldad, lsboraborics clinices, regquisitos, complancla,
505 04.03-402

COw; ra5.51

I 8331

IC8: 0312010 149,100
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IC:2:02.420,10; 11,100 S0 04.05-402

ANTECEDENTES
El fexto de la Morma Internacional EN 150 151892007 ha sido elaborade por &l Cemité Técnico
1SQ/TC 212 Ensayos ofinfcos de laboralario v sistemas de andlisiz da disgndstico.

Estz segunde edicidn cancela y reemplaza la primera edicicn (150 15189:2003) qué se ha revisado
tdenicamente para encuadrado més estrechemente con la segunda edicitn de ISOAEC 17028,

+ 2000181
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IC503.120.90; 11,900 S0 D040

Introduccidon

Esta norma internacional, basada en [as Mormas ISQVIEC 17025 e 150 9004, proporciona los
reqjuisitos relafivos a la competencia y la calidad que son propios de los laboratorios clinicos ' Se
reconoce que un pals podria tener sus propias regulacionss o requisitos especificos aplicables a
parte o a todo su personal profesional v a sus actividades y responsabilidades en esgte campo.

Les servicios dal laboratario clinico son esenciales para la atencidn al paciente y por @antoe tenen
que disponerse de forma que se satisfagan las necesidades de todos los pacientes y del parsonal
clinico responsable da la atencion de dichos pacientes, Tales servicios incluyven los acuerdos de
peticién, la preparacion del padents, la identificacion del pacients. la toma de muocstras, &l
transparie, el almacenamiento, el process y el andlisia da las muestas clinices, junic con la
subsiguiente vafidacidn, interpretacion, informe v asesoramiento, ademds de las consideraciones de
seguridad y dtica an al frabajo an el laboratoric clinico,

Cuando la reglamentacidn nacional lo permita, es deseable que los servicics del |aborataric elinico
incluyan & examen de paclontes en los casos de consulla v que dichos servicios participen
aclivamentes an la prevencidn de enfermedades, ademas del diagnostico ¥ &l mansejo de pacientes.
Cada laboratorio tambian deberia propercionar la educacion vy la formacidn clentifica edecuadas
para gl personal profesional gue trabaje en elio.

Aungue esta norma intemacional estd prevista para su uso a fraves de las disciplinas de las
sarvicios de lsboralorio clinlco reconocidas actualments, {ambéén podrian encontraria Ol v
apropiada los que trabajan en olros servicios y disciplines, Ademds, los organismos encargados en
al reconocimiento de las compstencizs de los laboratorios clinicos podran utibizar esta nomma
internacionzl como la base para sus actividades. 5| un laboratorio busca e acreditacion debe
seleccionar un organismo de acreditacion que frabaje segin l2s normas internacionales apropiadas
¥ogue lenga &n cuénta los requisiios particulares de los |aboratorios clinicos.

Durante la preparacidn de esta norma [rternacional, las Mormas 150 5001 & 1SOVIES 17025 eataban
en revision, y por tanto, fue impozible presantar esta norma internacional en un formata y estilo gue
cormesponda con precision &l de ios documentos menclonades. La cormelacion que, sin embargo,
exista entre |oe canitulos vy apardades de esla primera edicion de 1z Morma IS0 15188 v los de las
Mormas 150 S00H:2000 e ISOAEC 17025 2005 so datala en el anexo A de esta norma
internacional,

Sa pravé una ssgunda edicién de esta norma intarmacional, que estd mas slinesda con wna
segunda edicién de la Notma ISOAEC 17025 v con la Noma 150 80012000, Ademas, la
terminclogia ha cambiado segin lzs disciplines involucrades v esto ha creade diferentes
expresienes, de forma que cieros términos (por ejemplo, “sensibilidad™) tienen ahora diferentas
significados entre disciplinas, Aln mas, astd previsio sustituir otro documento relacicnada con esta
noma internacional, la Guia ISQVEC 58, por la Norma ISOAEC 17011, La segunda edicidn de |a
Morma IS0 15188 tendra esto en cuenta.

1} En francis, sstas laboraforios 52 danominen "sborstoines danalyees de biclkagie médicaks®™, mienlros que en oinree idicmss
pueden conooamsa por  wn bEming equivalente alingks "medical lboratomes"

=i 2003181
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LST-R S MEE - AL L L P BG4 05402

Norma Técnica LABORATORIOS CLINICOS REQUISITOS PARTICULARES NTE INEN4SO
Ecuatoriana RELATIVOS A LA CALIDAD Y LA COMPETEMCIA 15189: 2008
Voluntaria 2008203

1. Objeto y campo de aplicacién

1.1 Esla norma internacional especifica los requisitos relatives a la calidad v |2 competencia qua
atafien 3 kos lzboratorlos clinicoa

1.2 Esta Norma Internacional es para ser usada por los laboraionios clinices an el desarrollo da sus
sistemas de geslion de calidad y para evaluar su propia competencia, v para ser usada por los
organiemos de acreditacién para el  reconocimienio de las competencias lbcnicas de  los
laboratorios clinicos

2 Mormas para consulta

Las normas gue a confinuacién se indican son Ind'spensables para la aplicacion de esta nosma.
Fara |as referencias con facha, solo se aplica la adicidn citads, Pars las referencias sin fecha se
aplica la ditima edicidn de la morma (incluyando cualquier modificacian de dsla),

150 31 {todas las partes) - Canlidades y unidades.

Gule ISIVEC 43-1 - Ensayes de apbiud por comparacionas infedaboraforias. Parle 1: Desamolle v
aplhicacion de programas de ensayos de apiitud.

=0 8000:2005 - Sisfemas de gestidn de ja calidad. Fundamentos v vocabuladio,
IS0 2001:2000 - Sisfemas de gesiicn de fa calitlad, Reguisiios,

IBONEC 1TI25:2008 - Requisiffos generslas para ja compelencie de labarsforos de BREAYD ¥
calibracion

3 Términos y definiciones

Para el propdsito de este documents, sen aplicables los términos v definiciones dades an la Morma
150 8000, la Guia ISONEC 2, VIM y los siguientes. :

3

acraditacidn ;
procedimiento per el cual un organismo autorizado reconocs formalmente gue un organizmo o ;una
parsona es competente para realizar una actlvidad especifica,

3.2
exactitud de medida
grado de concordancia entre & resuliado de una madicikin v el valor verdadero de la misma.

[WiIM: 1903, definicldn 3.5]

3.3

Intervalo bioldgico de referencla

Intervalo de referancia;

intervalo central del 85% de la distribucidn de los valores de referencia

HOTA 1 - Essa término sustbuye 3 oiros ullizsdos incorraciamente tales, camo “intarsale normal®,

MOTA I - B2 cormendion arbiirla perd comun definir ol intervalo da referencis come o imdervalo caniral del $5%. En casos
parficulares pueds ser  mis aproplado ore bameRo o ung posicitn sHrdnca dal mlansls da referencla. Var [11]

DESCRIPTCRES: Calided, leboratorics oinkoas, requisilcs, sampedsncia,

-1- 2005-181
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2.4
andlisis:
conjunio da oparaciones cuys objeto es conocer &l valor o las caracieristicas de una muestra.

NOTA - En algunes dscpings (por sjempie, micrabidlegial un andlsis as |8 scividad totd da un ndmara da ensayes (presbas,
observacimes o medicionas,

b6

capacidad del laboratorio:

recursos fisicos, medicamblentales y de informacidn, personal, habilidades v experiencia
disponibles para realizar los andlisis.

MOTA — Una ressién di ta capaddad del laboratoria podnia meluir 105 resullados de parlicipacionas anienones AN COMPATBLONGES
Interiaboratorios o de programas de sealuaciin edema de la caldad o de la reafzackin de ensavos de aptiiud analilica, o odo o

antedinr, con chieln de demoslrar |88 incerlidumbnes de fa medicion, los limtes de delscclén, eic,

is
director de laboratorio;
peraonals) competante(s) con responsabilidad v autoridad sobre un laborataria,

MOTA A - B efeclos de esla nomma imemacianal, & persora o persones 8 (s que 55 haca mierencla 58 designan como direciar
e fmbanalon,

ROTA 2 - Puede ser aplicalbie reglamentaciin naclonal, regionsl y local en o referende a las cafficaciones y formacitn,

3T

direccion del laboratorio:

personais) que geshonain) las aclividades de uwn laboralorio dirigidais) por un director de
leboratorio,

38
medicidn:
conjunto de operaciones cuyo objsto es detenminar un valor de una magnitud.

[VIM, 1693, definicion 2.1]

348

laboratorio eliniea:

laboratorio dedicade el analisis  bicidgico, micrabioldgico, inmuncldgics, gquimico,  inmuno-
hamatalégico, hematoitgice, bicfisico, citolégico, patoldgico o de olro tipo de matedales derivados
dal cuerpo humans con &f {in de proporcionar informacidn para el dizgnostico, |3 prevencidn v el
tratamiento de enfermedades o la evaleacidn de la salud de seres humanos, v que puede
proporconar un servicio de asesoria qua cubra iodos los aspectos de los analisis ded labaratorio,
incluyendo la interpretacidn de los resultados v |las recomendaciones sobre cuslguier andlisis
apropisdo adicianal.

NOTS - Eslos andlisis ncluyen lambén procedimisntos para detersinar, medit o dascrbir fa presencla o pusencis de givorsas
guglancias ¢ microargarismas. Las instalaciones que sclomento mcogen o pregaran mussias, o gins Acliian coma un cerdra da
ermin o distibuckin, no se cmgideran laboratonos Smces, aunque puaden formar pane de un Bizlema o esiruciura de L
laboraboria clinica,

3140

procedimientos postanaliticos;

fase postanalitica:

procesos que siguen al analisis incluyendo la revisidn sistematica, preparacidn del informe de
laboratoric e interpretacion, autorizacion para enirege v transmisién de los resultades, v el
almacensmianto de las muestras de los analisis,

311
procedimientos preanalitices;
fase preanalitica:
Frocesos qua comienzan cronolégicaments a partir de la solicitud médica e incluyen a patician de
los analisis, la preparaciin del pacients, la recoleccion de la muestra primaria y el transporis hacia y
dentro del laboratosdie, y que terminan cuando comienza el procedimisnte analltico

{Continda)
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muestra primaria;

espécimon:

conjunto de una o mas paries inlclalmeante tomadas de un sistama.

HOTA - En algunas paises. &l Bmino “eepécimen” se ulilzs en waz 68 la moesia pimaria (o ung submisestn de la misma), que
s lamuesira  preparada pars ser ermdada al laberatorio, o ln gua es reclbids por el mismo y gua astd pravista para &l anslsie,

313

miagnitud:

atributa de un fencmeno, ceerpe o sustancia que pusde dstinguirss cuabtafivamente v
deferminarse cuantitalivaments,

[WIn: 1883, definician 1.1]

3.14 sistama de geston de la calidad
sislema de gestitn para dirigir ¥ controlar una organizecion con respecto & la calidad
[150 9000 2045, definicidn 3.2.3]

MOTE Para las propdsifos de esta norma Internacianal, la "calidad” mencionada an esta dafinicion,
se refiers 2 ambas materias, gestidn v competencia i&cnica,

318

laboratorio de referencia;

leboratorio extarno al gue se envia una muestra para un ardblisis suplementario o una confirmacidn
con &l infarme de laboratario comespondienta.

216

muestra:

ura o mas pares tomacdas de un gstema v previstas para procorcionar informacion sobre el mismao,
# manudo como basa de decision =obre al sistema o su produccidn,

EJEMPLC Un walumen de sieno amado de un ol iimen mayar del mismo

317

trazabilidad:

propiedad del resultado de una medician, o del valor de un patron, que permite relacionarlo con
referencias declaradas, ceneralments patronas nacionales o internacicnalas, a través de una
cadena inintarrumpida de comparaciones todas ellas con incanidumbres declaradas.

[WIkA: 1983, definicidn 6.10]

3.18

veracidad de medida;

concordancia entre el valor medio sblenido a partir d& un gran ndmen da resuliades de mediclones
¥ un valor verdadero.

MOTA - Adaptaca de la Morma 150 35241 16932, defnicién 3,12,

3.19 ingertidumbre de medida
parametro esociado al resultade de une medicidn, que caracteriza la dispersidn de los valores que
podrian razonablemente atribuirse a lo medida,

[WIM: 1893, definicién 3.9]

{Cortinia)
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4 Requisitos de la gestion

4.1 Orpanizacién y gestidn

444 El laborstorio clinico o la organizacién de la que & laboratorio e una parte debe ser
legalments identificable.

4.1.2 Los servicios del laboratorio clinice, incluyenda los servicios de interpretacian y asesoramianio
propiados, deben disefiarse pars satisfacer las necesidades de los pacientes y de toda e parsonal
clinice responsable de la asistencia al pacienie.

4.1.3 El laboratona clinico {a partir de ahora, “el laboratorio™) debe cumplic los requisitos pertinentes
de esla norma internaclonal cuando se efectien trabajos en sus instalaciones permanentes, o en
lugares difarantss da las instalaciones permanentes de las que es responsabla.

4.1.4 Las responsabilidades del personal del |sborstorio que paricipa o tiene influencia sobre el
andlisis da las muestras primarias deban definirse para idantificar los conflictos da interés. Las
congideracionss financieras o politicas (por ejamplo, incentivas) no deberfan influir en la realizacidn
de los andlisis,

4.1.5 La direccidn del laboratorio debe tener responsabilidad sobre el disefio, implementacidn,
mantenimients y mejora del sistema de gestidn de la calidad. Esto debe incluir ko siguisnte:

&) apoyo de |a direccidn a todo &l personal del |sboratorio, proporcionandoles la autoridad v
recursos apropiados para llevar a cabo sus tareas:

by medidas para asegurarse de gue la direccion del laboratorio v el personel estén exentos de
cualquier presion e influencia indebidas de naturaleza comercial, finandera o de otro tipo,
interna v externa, que puedan afectar adversamente a la calidad de su trabaja;

c) politicas y procedimiantos para asagurar |a proteccion de la informacién confidencial (véass el
anexa C);

d) politicas v procedimianios para evitar tomar parte an cualguier aciividad que pusda menmar |3
conflanza en su  competancia, imparcialidad, juicio, o imtegridad operacional;

g) Iz estructura de |a organizacidn v de gestidn del laboratorio ¥ su relacidn con cualquiar ofra
organizacién con |a gue pueda eslar asociado,

f) responsabilidades especificas, autoridad, e interrelaciones especificadas da todo el parsonal;

Q) formacidn adeceada de todo el personal y supervision spropiada a su experiencia y nivel de
responsabilidad por personas competentes familiarzades con el propdsite, procedimientos y
evaluacion de los resultados de los procedimientos de analisis pertinentes;

) la direccidn técnice que tenga responashilidad global sobre las operaciones técnicas y la
dotacion de recursos necesanios para asegurar la calidad requenda de los procedimientos del
labaratoric;

i} designacion de un responsable de fa calidad (222 cual fuers of nombra de la funcidn) con
responsabificad y autoridad delegadas para supervisar @l cumplimiento de los requisitos del
sisterna de gestidn de |z calidad, que debe informar de forma directa al nivel de la direcclén del
leborztorio que toma las decisiones sobre la politica y recursos del laboratons;

j} designacion de sustituios para todas las funciones clave, aunque reconociendo gue en los
laboratorios pequefios los  individuos pusden tener mas de una funcidn v que podrfa no sar
practico designar sustitutos para cada funcidn.

4.1.6 La direccidn del laboratoric asegurard que un process apropiada de comunicacidn sss
establacido dentro del laboratorio v gue la comunicacion gue se haga esle relacionada con la
sfactivided del sistermz de gestitn de calidad,

{Cantinda}
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4.2 Sistema de gestidn de la calidad

4.2.1 Las politicas, procesos, programas, procedimientos e insfrucciones deben estar documentadas
¥ comunicadas a todo el personal perlinente. La direcoidn debe ssegurares da que los documeniog
s compranden y se implementan.

4.2.2 E| sistema de gastidn de la calidad dabe incluir, pero no estar limitade al control de |a calidad
interno y la pariicipacidn en comparaciones interlaboratorics organizados, takes como loe programas
de evaluacidn exterma de la calidad.

#.2.3 Las pollicas y ohietivos del sistema de gestién de |a calidad deben definires en unz
declaracion de la poilica da la calidad bajo la autoridad del director del laboralorio, ¥ deben
documentarss en un manual de la calidad. Esta politica debe estar facilmente disponible 8l persanal
apropiaco, debe ser concisa y dede incluir io siguiente:

&) el objeto del sanvicio que el laboratoric pretende proporcionar;

b} la gaclaracion de 1a direccidn del laboratono del nivel de sewvicio del misme;

c] ko objetlives del sisterna de gestidn de iz calidad.

d} un requisiio de gue tode @ personal involucrado en las actividades de andlisis se familiarice con
la documentasdn de la calidad @ implemente las politicas v procedimiantas an todo mementa;

e} el camoramisn del laboratodio con la buena praciica profesional, la calidad de sus andlisis, y el
cumplimiento ded  sistama da gestion de la calidad;

) &l compromiso de la direccidn def laboratono con el cumplimients de esta norma fnternacional.
4.2.4 Un manual de |3 celidad debe describir el sistema de gestion de 1a calidad v la estructura de |a
documentacién utilizada en el sistema de gestion de la calidad. E|l manual de la calidad debe incluir
© hacer referencia a los procedimientos de apoyo incluyends los procadimientos técnicos. Debe
descritir la estructura de la documentacion en el sistemna de gestidn de la calidad. En el manval de
la calidad deben definirse las funciones y responsabilidades de la direccidn fécnica y de
respansable de la calidad, incluyendo su responsabilidad para asegurarss del cumplimiento de ests
norma intermacional.

Todo el personal dabe ser instruida en el uso y aplicacién de! manual da la calided v todos los
documentos a los que se haga referencia y de los requisitos para su implementacidn. El manual de

la calidad debe mantenerse actualizade bajo la suloridad y responsabilidad da una persona
designada como responsable de la calidad por la direccién del laboratorio [véase el epartado 4.1.8

11

La lista del contenido de un manual de la calidad de un laboratario clinlco pusde ser la siguiente:
a) Introduccian,

b) Descripeidn del laboratorio clinico, su idenfidad legal, necursos v actividedes principales,

¢) Polltica de la calidad,

d) Educacidn ¥ formacion del personal,

&) Aseguramienio de la calidad,

fi Centrel de la documentacian,

3} Regisiros, mantenimignio vy archive

h} Instalacionas y ambiante da trabaio,

i} Gestion de |os instrumentos, reactives u olros materiales consumibles pertinentos,
(Cantimia)
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i} Walidecién de los procedimienios analiticos,
k) Seguridad.

[} Aspecios medicambientales. [Por gjemplo, ransoorte, eliminacian de materlales consumibles v
residucs en adicion v diferente a ko Indicado en ) e ijl,

m} Investigacién y desarrollo. {(Si proceds),
n) Lista de los procedimientos analltcos.

o) Protocolos de solicitud, muesira primaria, toma de muestras y manipulacion de las muestras de
laborataria.

o) Validaciin de los resultados.

q) Canirol de la calicad {incluyencd las comparacionas interlaboratanos).
r Sistema da informacion del laboratonio, (Véase el anexo B)

g Informe de los resuliados.

t} Acciones correctivas y mansjo de reclamas,

vy Comunicaciones y otras interacciones con los pacientes, profesionales de ke salud, Ieboratorios
da referencia v proveedores,

v} Awditonas internas.
w) Aspactos Sticos. (Viase el anexo C).,

4.2.% La direccion el |lsboraionio debe establecer & implementar un programa cue regularments
realice el seguimiento y demuastre con regulandad |a calibradion y funcionamiento edecusdo de los
insfrumentos, reaclives y sistemas analiticos. También debe tener un programa documantado ¥
registrado de mantanimiente praventivo y calibracidn (véase ol apanado 5.3.2) que, cama minime,
ziga las recomendeciones del fzbricante,

4.3 Control de la documentacién

431 El mboratorio debe definir, documentar ¥y mantenar procedimientos para controlar ods e
documeantacidn & informacian (de fuentes intemas v externas) que constituya su documantacion de
la calidad. Una copla de cada uno ce estas documentos confrolados debe archivarse para
referencia poslerior, v el director del laborstorio debe definir el periode de retencide. Eslos
documentos controlados pueden maniensrse en cualgquier medio aproplade, Incluyando &l papel.
Puede szr aplicable |la reglamentacién nacional, regional v local relative a la retencion de
dacUMEntos,

ROTA - En &sle conleda, “documents™ & cualquier informacicn o instraccianes, incluysande declaraciones de politics, ibeps da
lwo, procedinianlos, especificaciones, tablas ca caibracian, inferuios bickigioos da referancia v sus origenss, disgremas,
carteed, anuncics, memorandas, soitware, dibues, pancs y decumentos die ongen extamo teles cone feglamentacicn, romas o
pracedimientas analficos.

4.3.2 Denen adoplarse los procedimientos para asegurarse gue;

a) todos los documentos emitidos al persenal dal laboratorio como parte del sistema de gestidn da
la calidad son  revisados y eprobedos por personal autorizado antes de su emisidn;

b) se mantiana una lista, lambién denominada registse da conbred de la documentacidn, cue
ientifica las revisiones con validez actual v su disthibucion;

(Continga)
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c) solamentz las wversiones actualmente autorizadas de los documentas apropiedos estan
disponibles para su uso active en los lugaras periinentes:

d} los documentos son revisados penddicaments, sa madflean cuands es necesaro v Son
aprobades por personal autonzados:

&) los documentos no validos u obsoletos se retiran prontarnente da todos los puntos de utilizacidan,
o se profegen ca  formes segura contra su utilizacién por amor,

fi ios documentos no valides v cbapletos se reliran inmediatamente de todas los puntos de
utilizacidn o se protege de forma sequra para impadic su utilizaciin por amor.

g) s el sistema de control de la documentacidn del laboratorn permite la modificacian da
documentes a mano mientras estd pendients S0 emisidn sctuslizeds, se definen los
procedimientos y nivel de sutaridad para tales modificaciones, 3 la vez gue lales madificacionss
ge marcan y 32 indica de forma clara quién [as ha hecho y la fecha, v se emite formalmente un
nuevs cocumento revisado tan pronto como sea posiole;

h} =e establecen procedimientos para describir (3 forma en que 52 efectdan y controlan los cambios
2 los decumentas  que se mantienen en los sistemas informdticos.

4.3.3 Todos los documentos ralativos al sistema de gestidn de 2 calidad deben estar identificedos
da forma tnica gue incluya lo siguiante:

a) &l titule;

b} la edician o la fecha de reviskn actual, o &l nimero de la revisian, o todo ella;
c) el nimero dé paginas {cuando praceda):;

d) quign ha autorizado su emishdn; v

a} la idantifrcacion de quien fos ha elaboracds

4.4 Revisldn de los contratos

#4.4.1 Cuande un laboratorio concerta contratos pera proporcionar serviciaos de laboratorio dlinics,
debe establecer y mantener procedimientos para la revision de dichos contratos. Las pollticas v los
procedimientos para estes revisiones que originen un cambio en la planificacitn de los andlisis o en
la concartacian de contratas deben asegurar que:

a) los requisites, incluyendo los métodes a utllizarn, estdn adecuadamente definidos, documentados
y comprendidos  (véase el apariado 5.5);

b} el laboratone posee |3 capacidad y los necursos para cumplir fos requisitos; v

¢ los precedimientos apropiados saleccionados son capaces de cumplir |as requisitos del contrato y
las necesdadas  clinices (véase el apartado 5.5).

En lo que respecta al punto b), Ia revision de la capacidad deberia establecer qua el Ishorstoria
posee |os recursos fisicos, de personal y de Informacidn necesarios, v que el personal del
laboratorio posee las calficaciones y conacimienios técnicoa necesarios para la realizacian de los
analisis que se pretenden. La revizidn puede también sbarcar los resultados de padicipacicnes
antericres an programas de evaluacion externa de la calidad wilizando muestras de valor conocido
para determinar las incertidumbres de medida, 1I0s limites de deteccian, los limies de conflanza,
B

4.4.2 Deben manlenerse los registros de las revisiones, incluyendo cualguier cambio significativo y
discusiones pertinentes {(véase el apartads 4.13.3).

4.4.3 La revisian también debe cubrir cualguier trabajo al cusl el [aboratorio haga referencia (véass
el apartado 4.5).
(Canfinda)
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4,44 Los cientes (por ejemplo, médicos clinioos, croanismos de asistencia sanitaria, compafias de

ﬁuma de enfermedad, compafiias farmacéuticas) deben estar informades de cualguier desviacion
conirate.

4.4.5 5i se precisa modificar un contrato después de haber comenzads & trabalo, debe repetirss
mismo proceso de revisidn del contrato v cualquier modificacicn debe comunicarss @ todas las
pares sfectadas

4.5 Analisis efectuados por laboratorios de referencia

4.5.1 El laboraicrio debe tener un procedimisnts documentado eficaz para evaluar v seleccionsr &
o laboratorios ¥ & los consultores de referencia que habean de proporcionar sagundas opiniones
para las disciplines de histopaiolégica, ciiclogia v otres disciplinas relacionadas. Le direccidn del
lsboratorio, con el consajo da los usuarios de los servicios del Isboraloric cusndo a8 apropiado,
debe ser responsable do seleccionar v reslizar & seguimbenta de la calldad de |os laboratorios v da
los consultores do referencia, v debe asegurarse que el laboratoris o consultar de referencia es
campetente para efectuar Ios analisis solicitados.

452 Los scuerdos con los laboratorlos de referencia deben revisarse pericdicaments para
asegurarse de quea:

a) los  reguisitos,  incluyende  los  procedimientos  peeanalificos  y  postanzliticos,  estan
adecuadamenie definides,  documentados, y entendidos;

b} al lsboratorio de referencia es capaz de cumplic los requisitos y que no existan canflicios da
interas;

¢} la salaccion ca los procedimientos de andlisis es aproplada para su utilizacon prevista; v

d) las responsabilidades respectivas para la interpretacién de los resultados del andlisis estén
claramanta definidas. o

Los registros de tales revisiones deben mantenarse do acuerdo con los requisitos nacionsles,
regionales o localas.

4.5.2 El lsboraloro debe mantener un registro de todos les laboralorios de referencia que uliliza
Debe manteneres un registro de fodes las muestres que hon side enviadas a olro laberatario. EI
nombre y direccitn del laboratonio respongable del resultads del enslisis debe praporcionarse al
usuEno ce los senvicies dal laboralorls. Daba retenarse un dupicads del informea de laboratario en el
histerial dal paciante y en el archivo permanants del labaratario,

4.5.4 El laboratorio solicilante, v no el laboratorio de referencia, debe ser responssbla de assgurar
que loe resultados v hallazgos del andiisis del laboratora de referencia 58 swmimistran a la persana
que soicita el andlisis. Si el laborators solicitante prepara el nforme de laboratorio, debe incluir
Iodos los elementos esanciales de los resultedes comunicados por el laboratorio de referencla, sin
altsracionss que puedan afectar la interpretacion clinica,

HOTA - Pusde sar aplicRbla reglameniackin nacienal, reglonsl v lacal

Sin ambargo, esto no requiere que & informe del laboratorio solicitante incluya cada palabea v lenga
el formate ewacto del informe del laberatorio de referencia, a menos que la legislacion o
reglamentacion nacional o lacal asi o requiera. El director dal laboraionio solicitante puede optar par
proporcicnar chservaciones interpredativas adicionales a las del laboratoro de referencia, si hay
glguna, en & cormexto del paciente v dal ambianta médico local. El aulor de tales ohssrvacianes
adicionales deberia astar claramente identificedo.

(Continta)
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4.6 Servicios externos y suministros

4.6.1 La direccidn del [aboraterio debe definir y documentar sus politicas y procedimlentos para la
saleccian y utilizacidn de los servicios, equipos v materiales consumibles adquiridos extamamente
qua afecten a la calidad de su servicio, Los insumos y suministros deben cumpliv de forma
coherenta los requisitos de calidad del laboratorio. La reglsmentacidn nacional, regionsl o local
pusce raguarir que haya registros de |os insumos y suminisiros. Deben existir procedimiantos y
criterios para la inspeccitn, la aceptacidn o el rechazo, v el elmacenamienio de los materiales
conzaumibies,

4.6.2 El equipo v los materiales consumibles comprados que alectan a la calidad del sesvigio no
daben ulilizarse hasta que se haya verificado que cumplen las especificaciones o reguisitos
normalizades definidos per los procedimientos correspondientes. Esto pusds  conseguirse
exaninance muesiras para control de la calidad y verificando que los resullados s=an acepiables.
La decumeantacion de la conformidad del proveador con su sistema de gestidn de [a calidad también
puede uiilizarse para la verficacion.

4.6.3 Debe exislir un sisterna de control de inventario para los suministros. Deben establecerse y
mantenersa registros de la calidad spropiades de los servicios extamos, suministros y producios
comprados, durante un periods de llempo, seglin 2 hayve definido an &l sistema de gastién de la
calidad, Este sisterna debesla incluir el registro de los numeros de lote de todos los reactives,
rmateriales de control y calibradaras relevantes, |2 fecha de recepcian en el laboratorio v la fecha en
qua &l material s2 pone en sarvicio, Todos eslos registros de (2 calidad daben ester disponibles para
le revisian por la direccidn del laboralorio.

4.6.4 El laboratoric debe evaluar a los proveedores de reactivos, suministres y serviclos erllicos gue
afectan a la calidad de los andlisis v debe mantener registros da estas evalusciones v fener una
lista de las aprobadas,

4.7 Servicios d2 asesoria

El personal facultative del laboratorie debe proparcionar azesorla score la eleccitn de los analisis y
la utilizacidn de los servicios, incluyendo |a frecuencia de repeficidn v el lipo de muesta que 2
requiera. Cuando ssa apropiado. debe proporcionarse la interpretacidn de los resultados de los
analisis.

Depen documentarse 128 reuniones regulares del personal facultative del laboratario con bos
madicos clinicos respecto e la utilizacion de los servicios del laboratorio v para la consulta schre
temasz cientifices. El personal facultative del laboratoric debe participar en rondas clinicas,
proporcionands asesoda sobre efectividad tanta en general como en casos particuianes.

4.8 Resolucion de reclamaciones

El laboratorio debe tener una pelitica y procedimientos para la resslucidn de raclamaciones o de
cualguiar odra comunicacion recibida de los médices clinicos, pacientes u otras partes. Deben
mantenerse regisiros de las reclamacionas y de las investigacionss v accipnes comectivas tomadas
por el laboratono, cuando proceda (véase &l apartado 4.13.3),

MOTA - Sa slenta a kb laboraldrios o cbdener refroalkmerdacidn, tanto poslives como negalivas, de ke ueanios de sus sendcios,
preferenlomenie da forma sisterndtica (por gemplo, madiante encuestas)

4.9 ldentificacidn y control de las no conformidades

4.9.1 La direccion del laboratorio debe tener una politica y procedimlente para pener en practica
cuande detecte que algan aspecto de sus andlisis no se ajusta & sus propios procedimiantos o a los
requisitos acordados de su sistema de gestidn de la calidad o de! médico solicitants. Esta politica
procedimienta deben asegurar que;

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

b se definen las acclones a tomar:
(Continda)

- T 2009-181

[N Ea el o T T F I Tl el RS T e il b




182

WTE IMEM 0 15188 200505

c} s considera el significado médico de los anglisis afectados por la no conformidad v, cuando es
apropiado, se  informa & médico solicitanie;

d) los andlisis s2 interrumpen y s8 defiene la emisidn de informes de |laboratorio cuando s=a
necasars;

g} ea toman inmediatamente acciones cormactivas:

f) se ratiran de las resultados de los andlisis afeclados por la ne conformidad va comunicados, o se
identifican de  forma aproplada sl es necesario;

{) ze defina la rezponsabilided pars avtonzar @ reanvdacion de los andlisis, v

h) cada eptsodio de no conformidad se documenta y registra, revissndo estos registros 3 intervelos
regulares  especificados por la direccidn del laboratorlo para detectar tendencias e Iniciar
acciones preventives.

MOTA - Loz andlisis o aclividades afectados por no conformidedes souimen i smlchas dreas @hanentas ¢ pusden identificarss de
muchas formas, inguyendn reclamecicnes de miédices climices, indicacionas del conindd de la calidad, calbraciones e los
inatrumantes. verficackin do malerales corsumibles, comentarios del personnl, los irdomes ¥ la weificacian de certificadns,
revislnas par @ oireccidn dad laboralonin, y audilodss imemas v exdemas

4.9.2 S| =0 datermina gue los anafisis afectados per ne conformidades pueden verse afectados de
nuevo o que exisle duda acerca del cumplimisnto del lsboratorio con sus propias politices o
procedimiantos contenidos an & manual de la calidad, deban ponerse en practica répidamente
procedimiantos para identificar, documentar y eliminar las causas raiz (véase el apariado 4.10).

4,9.3 £l laboratorio debe definir @ implementar procedimientos para la entrega de resultados en
caso de no conformidades, incluyendo la revisidn de lales resultedos. Eslos sucesos deben
registrarse,

410 Acciones correctivas

4.10.1 Los procedimientos para las acciones comectivas deben incluir un proceso de Investigacian
para detzrminar la causa o causas subyvacenies del problema. Cusndo ssa apropisdo, tales
acciones commectivas deben conducr a emprendar accionss preventivas, Les acciones cormeciivas
daban ser apropiadas a la magnitud de! problema v ser proporcionales a los riesgos encontradas.

4.10.2 La direccitn del laboratorio debe decumentar e implemaniar cualquier camblo que se
requiera de sus procedimientos de trabaje resultante de las investigaciones por accicnes
correctivas.,

4.10.3 La direccian del lgboralono debe reslizar el seguimiento de los resuitados de cualguier
acciin cormcliva tomada, para asegurarse de que tales acciones han sido eficaces para resciver los
problemas identificados.

4.10.4 Cuando la identificacion de la no conformidad o la imestigacion da la accidn cormectva da
lugar & dudas scbre & cumplimients de las politicas y procadimisntos o sobre 2l gisiema de gestion
die & calidad, la direccidn dal laboratorio debe asegurarse de que las dress de aclividad apropiadas
ga auditan de acuerdo con el apariado 4,14, Los resultados de la accldn correctiva daben ser objeto
de una revisidn por la direccidn dal abaratanio. .

4.11 Acciones preventivas

4.11.1 Deban identificarse las mejoras necesarias y 1as causas potenciales de no conformidades, ya
sean tecnicas o relativas al sistema de la calldad. 50 =o raquiers una accién preventiva, daban
cesarmllarse, implementarse y realizarse el seguimiento de planes de actidn para reducir la
posibilidad de la ocurrencia de tales no conformidades v aprovechar |a cportunidad para la mejora,

4,11.2 Los procedimientas para las scciones preventives deben incluir el inicio de lales acciones y
la aplicacidn de confrales para asegurarse de que son eficaces,
. (Covtinga)
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MOTA 1= Adencis da |8 revisiin de ks procedimizrios operalivie, 185 Scciones. [Moventues pusden compeender &l andlisis de fos
datns, incluyende sndlsis de lendendas y da resges y &l saeguramients de o califad ecdama.

MOTA 2 - La #ccidn prevaniiva ez un proceso proactve para Iderdificar oporuniiadas de major, ¥ ne f8nio ure rescckin para |2
denlilicaciin de problamas o reclamaciones,

4,12 Mejora continua

4.12.1 Todos los procedimientos de trebajo deben ser revisados sistaméticamente por fa direccisn
del laboratoric a intervalos regulares, definidos en el sstema de gestion de |a calidad, pama
identificar cuakquier causa patencial de no conformidad u otras oportunidades de mejora del sistema
de gestidn da la calidad o de les practicas tdcnicas, Deben desarollarse, documentarse e
implementarse planes de accian para la maljora, cuando proceda,

4.12.2 Despuds de haber emprendide las acclones resullantes do la revisitn, la direccion del
leboratorio debe evaluar la eficacia de (& accidn mediante una revisién ¢ auditoria cenirada en el
drea cormespondienta.

4.12.3 Los resultados de |a accidn fras la revisidn deben presentarse a la direccion dal laboratorio
para revision e implemeniacidn de cualguiar cambio necesario del gistema de gestidn de 1z calidad.

4.12.4 La diraccidn del Isberatorio debe implementar indicadares de la cslidad pars realizar &
seguimiento ¥y evaluar sistematicamente la confribucidn del laboratorio &l culdade dal pacienta.
Cuando este programa identifique oporunidades para la mejora, la direccidn del |sboratoric daba
tenarias en cuenta sea cual fuere el drea en la gue aparezcan. La direccion del [shoratorio debe
Esegurarse de que el laboratoro clinico paricipa en las actividades de mejora de la calidad
relacionadas con las areas y resullados pertinentes para el cuidado del pacienta

“4.12.5 La direccién de! laboratoric debe proporcionar accesa @ las cooruridades de educasion ¥
formacion sdecusdas para iodo & personal del [abaratorio ¥ para los usuanas parfinentes de los
sarvicios del mismo.

4.13 Registros de la calldad y registros técnicos

4.13.1 El laboreiorio debe ssteblacer & implementar procedimientos para la idantificecion, foma,
indexacidn, acceso, almacenamianto, mantenimiento v desscho segurn de los registros de |a
- callgad y de los ragistros técnicos.

4.13.2 Todos |os registros deben seor legibles y slmacenarse de ferma tal qua sean faciiments
recuperabies. Los registrog pueden almacenarse en cualguier medio apropiedo, sujelos a los
requisitos nacionales, regionales o locales (véese le nots del apartado 4.3.1). Las instalaciones
deben proporcienar un ambiante adecuado para impedir el dafo, deteriomn, pérdida o sccaso no
autorizada.

4.13.3 El laboratorie debe tener una polilica que defina el pernods de retencion de los diversos
registros relafives al sistema de gestidn de |a calidad v a los resultados de los andlisis. El lempo di
ratancian debe definirses sagun |z naturaleza del andlisis o especificameants para cada registra,

MOTA - Pusde per apiicabla reglamerdacion nacional, regional v lacal.

Estos regisiros pueden incluir, éntre otros, los siguienies elementos:

&) hojas de petician (incluyendo la informacidn del paciente o registros médicos, sdlo =i son
ulilizados an el formato de solicitud).

b} resullados de andlisis @ informes da labaratario;

o) resultades editados por los instrumentas (salidas de impraaora);
d} procadimiantos analiticos;

@) cuacernos de frabajo o da recogids de datos del laboratornio;

(Comirda)
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) registros de los eccasos;

a) funciones de calibracidn y factores de conversian,

h) registros de confrol ce |a calidad:

i} reclamacionas v acciones tomadas:

i} registros de auditorias intarnas ¥ extamas;

k) registros de evaluaciones externas de la calidad v 125 comparacionas intarlaboratorios;
I} reglstros de mejora de la calidad;

m} registres de manienimienio de les instrumantos, induyendo los registros de la calibracién interna
y externa;

n) documantecién sobre &l lote, cerificadgos de suministros, folletos de insirucciones da uso;
o) ragistros de incidentes o accidentes y las acciones tomadas;

p) registros relativos a la formacidn v competencia del perecnal,

4,14 Auditorias internas

4.14.1 Para veriticar gue las operaciones continlan cumpliendo los requisitos del sistema de gastion
de la calidad, deben realizarse auditorias internas de todos los elameantas dal sistama, tanto de
gestidn como téonizes, a intarvalos definides por el propio sistema. La auditoria interma debe trater
progresivaments estos elementes v poner énfasizs en las freas da imporfancia erflica para el
suidado del paciente.

4142 las suditorfas deben planificarse, organizarse v llevarse a cabo formalmeante por o
responsables de la calidad o el perzonal cualficade designads El personal no debe auditar sus
propias  actividades. Los procedimientos para las auditorias intermas deben  definirse v
documaniarse e incluir los tipos de suditoria, fas frecuenciss de las migrmas, la matodologia v 1a
documentacion requerida, Cuando se deteclen deficiencias u cportunidades de majora, &
laboratoric debe emprender las acclones corectivas o prevenfivas aspropiadas, que deben
documantarse  llevarsa a cabo dentro de plazos acordados.

Loz principales elementes del dstema de gestidn de la calidad deben normalmente estar sujetos a
auditoria Intama una vez al ana,

4143 Los resultades de las auditorias internas deben prasentarse a la direccion del lshoraioria
para S0 revision por la mesma.

4.16 Revision por la direccion

4.158.1 La cireccidn del laboratorio debe revisar el slslema da gastion ca la calidad dal laboratona y
todos sus servicios sanitarios, incluyendo las actividades de realizacian de analisis y asesaramianto.
para asegurar su continua adecuacién v su eficacia en el apovo al cuidado del paciante y para
introducis cualguier camblo o mejora necesanos. Los resultadoes de |a revision deben incorporarse &
un plan gue incluya los objetivos v planes de accidn. Una frecuencla tipica para IJn'.rar a cabo una
revigidn por la dirsccian es una vez cada doce meses.

4.15.2 Le revisidn por la direccidn debe tener en cuenta, entre olros slemantos, los siguisntes:

a) seguimianio de les revisionss por |a direccidn previas;

k) estado de las acciones correclivas tomedas v eccones preventivas requeridas;

c) informes del parsonal téonico ¥ de gestdn;

(Conlinga)
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1 el resultado de auditorias intarnas recientas;

8

=

eévaluacion par oroanismos exlermos:

T el resuliado de las eveluaciones externas de la calidad y de otras formas de comparacion inter
labaratorios

o)

g} cualquier cambio en sl volumen y tipo de trabaje emprandide;

h

—

retroalimentacian, incluyendo las reclamaciones y otros factares relevantes, de médicos clinicos.
pacientes y ofras  partes;

il indicadores de la calldad para realizar el ssguimiento de la contribucian del lsboratono al cuidado
del paciente;

I no conformidades:

k) smguimiento del plazo de respussts;

I} resultades de los procesas de mejora continuea; y

m) evaluacion de los provesdores

Deperan adoptarse imervalos mas cortos enre las revisiones cuando s estd estableciends un
sistema de gestidn de la calidad. Esto permitivd tomar acciones con antedacidn suficiente en
respluesta 8 aquellas dreas en las que se ha detectado que se requisgren modificacicnes del sistema
de gestidn de la calidad w ofras practicas.

4.16.3 Debe realizarse el seguimienta v evaluarse objetivamente 1a calidad y le adecyaciin de la
cantribucion del laboratorio al cuidada dal paciente, an la medida posible.

ROTA, - Log dalos disporddles wailsean depandiends dal Spo o9 laboraborio o de &u sbuscion (por efemple: hospital, dinica o

labcratorio de neferencla)

4,154 Las conclusiones v las acciones gue resultan de lzs revisiones por la direccléa deben
ragistrarse, y & personal dal Izborstorio debe ser informado de estas conclusiores y da las
decisiones tomadas como resultado de la ravision. Le direccién dal laboratorio debe asegurarse de
que las acoiones a empronder se lévan a cebo dentro de un fiempoe adecuads v acordade.

5 Requisitos técnicos

5.1 Personal

8§11 La direccion g2l leboretoric debe fener un plan organizacional, politicas de personal v
descripziones de los pusstes de trabajo gue definan las calificaciones y oblizgaciones de todo e
pavsanal.

5.1.2 La dirsscion dal labaratono debe mantenar regisiros de les calificaciones de la educacidn ¥
profesionales perinentes, la formacion ¥ la experiencia, v la compatencia perfinentes de todo &
personal. Esta Informacian debe estar facilmente disponible sl personal pertinente, v puede Inclulr:
&) un cerificado ¢ titulo, gi 88 requiers;

b} las raferencias de |os emplecs antenoras;

c) las descripolones de los puesios de frabajo;

d) loa registros de & formacién continua y el nivel consaguide,

) las evaluacionss de la competandis; y

(Cantinda)
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) prowisian en caso de incidentes adversos o de informes de aocidente.

Oftros registros disponibles a las personas autorizadas relzcionados con la salud dal personal
puaden incluir registros relalivos a la da exposicion a riesges lsborales y registros del estado de
inmunizacién,

5.1.3 El laboratorio debe estar difgido por una © varias personas gue lengan la responsabilidad
gjecutiva y la compatencia para asumir |a responsabilidad por los servicios prestadoa.

MOTA - Bl trming “compsetencls” g8 enfiende squi camo ol producto de | educacién asadémiza bdsica, universitara y formacidn
continuata, &5l comola Tormacitn y la epedencia de varies %S an un leboratonio clinica

6.1.4 Las responsabilidades dal direcior del laboralerlo o del personal designade deben Incluir
cuestiones de lipo profesional, cientifica, de consulta o Bsesoramientn de a8 organizacidn,
administrativas y aducativas. Estas responsabilidades deben ser pertinentes para los serviclos
ofrecidos por el labarstono.

El director del laboratordio o el parsonal designado para cads tarea deberia tener la formacion y
exparanca apropiadas para ser Capaz o2 asumir las responsabilidades sigulentes:

&) asesorar @ quienes soliciten informacion sobre la eleccidn de los andlists, la uilizacidn del
sarvicio cal laboratorio y ba mterpretacisn de los datos del laboraionio;

&} actuar como miembro activo del personal médico para aguelias instalaciones objeto del senvicio,
si procede y s aproplada; )

<) trabsjar de forma eficaz v en colaboracidn (incluyendo acuardos confractusles, & as necesario)
con:

1} los crganismos de acreditaciin v de reglameniacion aplicablas,
2) grupos funcionales adminisirativos apropiados,

3} la comumidad sanitaria, y

4} la pablacion de pacientes objeto del ssrvicio;

d) definir, implementar y realizar &! seguimiento de las nomas de desampefio ¥ de mejore de la
calidad dal sarvicio o servicias dal laborataria clinico;

g) implementar &l sistema de gestidn de la calidad (sl procede al direcior dal |sborstorio vy el
persanal profesional del mismo deberian participar, coma miambros, &n s diversos comités da
miejora da |a cahidad de 18 instibucidn);

f) realizar el seguimlente da lodes los trabajos realizados en el leboratorio pare determinar que se
esldn ganerando  datos fiables:

g) ssegurarse de que exisle perzonal cualificado suficiente con formacidn v experiencia
documentadas y adecuadas para satisfacer las necesidades del labarstario;

h

—

olanificar, establacer objetivos, desarmollar y asignar recursos aproplades al antenne sanitari,

1) proparcionar una administracion eficaz y eficients dal servicio del labaratorie clinics, Incluyendo
ia planificacidn y conirol presupuestarios con el respensablea da la gestidn financiera, de acuardo
con la asignacicn Institucional de tales responsabilidadas;

|} proporcionar programas educatives para el personal médico v de laboratorio y participar en los
programas educativos de la institucion,

k] plenificar y dirigir la investigacion v el desarrcllo en funcidn de [os medios dizponibles;

[} seleccionar v hacer el seguimiento de todos bos laborstarios de referencia respacto 2 la calidad
el =endicio,

(Caonfinga)
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m) implementar u ambiente segura en el leboratorio gue cumpla les buenas practices y la
reglamentacionss aplicables;

n} fratar cualquier reclamacién, solichud o sugerancia que provenga da los usuarics da los sanvicios

del laboratorio;
o} asagurar la buena maotivacidn dal pereonal.

Mo es necesario gue &l director del laboratono realice perscnalmente lodas las actividades de su
responsabilidad, Sin embarge, as el direstor del laboratorio quien sigue siendo responsable del
funcionamienio global y de la administracion del lsboratorio, para asegurar que s proporcionan
safvicios da calidad a los pacientes,

6.1.5 Deben existir recursos de personal adecuado para realizar el rabajo requerico v para llevar a
cabo otres funciones del sisterna de gestion de [a calidad,

5.1.6 El parsonal debe tener formacicn espacifica an al azagueam ients da la calidad v 1a gestian de
la calidad ce los servicios guo sa ofrecen,

5.1.7 La direccidn del laberatono debe autarizar al personal a realizar tareas particulares tzles como
la torma de muestres, el anzlisis v |3 uilizackon de tpos particulares de equipos, incluyendo la
utilizacién de equipos informéticos en el sistema de informacion del lsboralonic (véase el anexo B,

5.1.8 Deben esteblecerse politicas que delinan guién puede utilizar & sisiema informatics, quign
putds accedar a los datos do los pecientes v quién estd autorizade para entrar y cambias los
resultados de los pacientes, cormegir [a facturaciin o modificar los programas infermatcos (véanse
los anexos B y G,

5.1.9 Debe existir un programa de farmacién continua disponible al parsonal 2 todos los nivales,

5.1.10 Los empleados deben estar formados para prevenir o limitar los efecios de los incidentes
Adversne

£.1.11 La competencia de cada persona para realizar las taress asignadas debe evaluarse despuds
de su formacian y de forma periddicz a parllr de entonces. La nueva formacidn v |a re-evaluzcidn
deben realizarse cuando sea necesario.

51.12 El personal que emita comentanios profesicnales con referencia a los andlisia debe lener
conocimiantos previos, prachcas vy feorlas aplicables, asl coma experencia recients. Los
comentarios profesionales pusdan sxpresarse como opinicnes, interprefacionss, prondsticos,
simulaciones modelos y valores, ¥ deberian eslar de scuerdo con fa reglementacidn nacional,
reghonal v locai,

El personal debe fomar parte en programas regulaces de desarrollo profasional regular u ofros tipes
di relaciones profesicnales.

£.1.13 Todo el parsonal dete respatar la confidancialidad de la informacidn schre los paciantes,
6.2 Instalaciones y condiciones ambientalaes

5.2.1 El laboratorio debe disponer de un espacic designade de forma que su carga de trebajo pusda
realizarss sin comprometer la calidad del miama, loe procedimisntos de contrel de la calidad la
seguridad dal personal o log servicios de asistencia sanitara. Bl director del Isboraiorio debe
determinar la adecuacian de esle espacio. Los recursos deben ser suficientes para las actividades
dal [aboraterio. Los recursos del leborstorio desben mantenerse en comdiclonas funcionales y
confiables. Deben efectuarsa provisionas similares para la toma de muesfras primerias y andlisis
realizados en lugares diferentes a las instalaciones parmananies del labaratorio,

5.2.2 Bl laboratorio debe dizefarse pasa cperar de farma eficaz, ootimizar la comodidad de sus
ocupantas ¥ reducir &l minimo ef riesgn de lesiones y enfermedades profesionales. Los pacientes,

empleadas y visitantes deben estar protegidos frente a los fesgos reconccidos,
(Continga)
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5.2.3 Cuando se proporcionen instalaclones para ls toma de musstras primarize, deban tenarss en
cuenta las discapacidades, comodidad v privacidad de los pacientes, ademés de la optimizacidn de
les condiciones de toma de muestras,

5.2.4 El disefio y el ambients del laboratorio deben ser adecuados para las tareas realizadas. E
ambiente en que s& efectla la toma de muestras primarias o en &l gue sa realizan los andlisis, o
ambos, no debe invalidas los resultados ni afectar adversaments a la calidad requenida de ningura
medicidn, :

Las instalaciones del laboralorde previstas para realizer los andlisis deberdan permitir &l correcto
desempefio de jos mismos. Tales instalaciones inciuyen, entre otras, fuenles da enasgia,
fluminacién, wentilacién, agus, residucs y cesecho da residuss, ¥ condiciones ambientsles. El
labaratorio deba tener procedimienios para comprobar que & ambienie no afecta adversamente al
desempaflo de la loma de muestras ni al eguipa, .

8.2.5 El laboratorio dabe realizar el saguimienta, controlar v registrar las condiciones ambieniales,
segin lo requisran las especificaciones pertinentas o cuando puedan influir en la calidad de los
rezuliados. Deberia prestarse gtencidn a la esterilidag, polve, intedferencias electromagnéticas,
radiacidn, humedad, suminislro eléctrico, temperatura v niveles de sonido y vibracidn, segin sea
apropiado a las actividades Mecnices comzspondienies.

5.2.6 Debe exislir una separacion eficaz entre las sscciones adyacenies dal laboratorio en las que
se realizan aclividades incompatibles. Deben lomarse medidss para impedir la contaminacicn
cruzeda,

k=

EJEMFLO. Oenda los procadinvenics analiicos implqusn un resgo {micchacienoiogla, radionuckdidoes, ale.); cuando o rabsjo
FI:i'-"jl=l wersd afaciado o inNuido por rd esli Separasdo, Como ©F & CRE0 BN k38 EMpETcECKNeE de AckD NUCkEch cuandd e
raquiane un amiedte dara rabse melerumoide en asencla de nedo, el come o andisis cilopelolfgics; o cuando e rabajo
reqjuigra Lin ambienie cormnafada, tal coma o requendo por sistamas informilices grandes.

§5.2.7 Debe conirolarse ¢l acceso y el s de @3 areas que afectan a la calided de los anélisiz
Deben tomarse [as medidas apropiadas para proteger las muesiras v los moursos del acceso no
autorizada,

5.2.8 Los sistemas de comunicacion dentro del laboratorio deben ser los apropiados al tamadio y
compiejidad de la inatalacion y que parmitan la transferancia eficiente de mensajes,

5.2.9 Deban proporcionarse espacio v condiciones de almasanamients pedinentes para asegurar la
continua  integridad de muesiras, porttacbjeios, bloques para  histologia, microorganismos
conservados, documentos, archivos, manuales, equipa, reaclives, suministres de laboratorio,
ragistros vy rasultedos.

§.210 Las dreas de trabsjo deben estar limpias y en buen estade de mantenimienta. El
elmacenamisnty vy desecho de materiales peligrosas deben ser sguellos especiflcados por la
reglamentaciin parbnents.

Deoen tomarsa medidas para asegurar un buen orden y limpiezs en el laboralorio, Puede ser
necesario para tal efecte establacer procedimientas v formacian espaciales para el pereonal.

2.4 Equipo de laboratorio

MOTH - Para ofectos de esia poma inkemaecionsl, loe inslamentos, matedses de referencia, reaclives v olros maberiales
comsumitles, ysktemas  analilicos 28 nciuyen Come suipe de bortanio, cuando proceda.

5.3.1 El laboratorio debe estar dotado de todos los equipos requeridos para provest los sarvicios
tincluyendo la toma ce muesiras primarias, la preparacion y procesamients de las muestras, el
anélisis y el almacenamisnto). En aquellos casos en los gue el laboralorlo necesita ulllizar squipos
qui @stdn fusra da su control permanents, la direccidn del laboratorio debe asegurarsa de que se
cumplan los requisitos de esta noma inernacional.

Cuando se sslecciona el equipo, deberfa tenerse en cuenta el consumo de energia v &l futura
desacho del mismo {cuidads del medio amblanie).
{Cantindga)
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5.2.2 El equipo debe haber demaostrado (durante su instalacidn v ufilizacion ordinaria) que es capez
de alcanzar o dessmpefio requerido v debe cumplir las especificaciones partinentas & los analisls
corraspondientes,

La direccian del laboratorio debe esiablecer un programa que realice el saguimisnto v demuesine
can regularidad la calibracién y funcicnamisnto aprogiados de los equipos analiticos, reactivos v
sistemas analltices. También debe tener un programa docurnentads y registrade de mantenimienio
preventlvo (vease el apartado 4.2.5), que como minimo, sige las recomandaciones del fabricanta.
Cuando las instrucciones del fabricante, los manuales del vsuaro U ofra documentacitn estén
digponibles, pueden ufilizarse para establecer les requisitos de cumplimiente de las normas
pertinenies o para especificar los requisitos da calioracion periddica, seglin proceda, pars cumplic
todo o parte de esle redquisio,

5.3.3 Cada unidad de! equipo debe astar etiqustada, marcada o identificada de manara Onica.

£.3.4 D=hen mantenerse reglsiros para cede unidad del equips que coniribuye a la realizacidn de
las analisis. Estos registros deben incluir al manos lo siquisnts:

@) la identiflcacion del equips ;

by mombre del fabricante, identificacién dal tipo v ndmers de serie u otrs identificacidn dnica;

¢] perscna da contacto del fabricante v nimero de teléfons, cuando proceda;

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

e} lugar en que s encuantra aclualmente, cuando sea apropisda;

f) condicidn cuanda se recibe (par jempla; nueve, utilizads o reacondicionada);

gl instrucciones del fabricante, si estén disponibles, o referencia al lugar donds se hallan;

h} registros de dasempefio dal equipe qua cenfirmen la adecuacion del mizma para su wtilizacidn;
i} mantanimeento realizaco y manbenimients planificado an fechas futuras;

i} cualquier dafio sufrido, defectos de funclonamients, modificaciones o reparacionss gue ha
experimentado al equipo

k) feche prevista de sustitucidn, si es pasible.

Los registros del dessmpedo indicados en h) deberan incluir l8s copias de los informes o
cedtificados de todas las calibraciones o verficacionas, incluyendo las fechas, la duracion v los
resuftados, las gjusies, los criterios de acaplacian y la fecha de la praxima calibracién o verificacian,
juma con a frecuencia de las comprobaciones realizadas enire log mantenimientos o las
calibracianes, cuande proceda, pare cumplir este requisito complete o parte de &l Las instrucciones
del fabricante pueden utilizarss para establecer log critarios de eceptacién, los procedimientos v la
frecusncia de verficasion del mantenimiento o calibracian, o ambos, segin proceda para cumplic
aske requisito completo o parie de &l.

Estos registros deben mantenerse v deben estar faciimente disponibles durante la vida Ot cel
aguipo o gurantz el pericdo gue exija la legislacidn o la reglamentacion nacional, regional o local.

5.3.5 El aquipo debe ser ulilizads solamente por personal avtorizado. Las instrucciones aclualizadas
sobre la utilizacion y e mantenimisnta del equipo analitico (incluyends cualquier manual &
Instruceionas da uso pertinanies proparcionadoa por el fabricante del equipo analibco) ceben eslar
faciimente gisponitles al persona! del laboratorio,

{Cantinda)
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5.3.6 El equipc debe mantenarse en condiciones de trabajo seguras, Esfo debe incluir &l examen
de |a seguridad elécirics, Ios dispositives de parads de emergancia ¥ la menipulacion ¥ desecha
seguros de materiales guimicos, radioactivas y binlgices por las personas autorizedas. Deben
utilizarse las especificaciones o las instrucciones del fabricants o ambas, segin proceda.

5.3.7 Tode equipe defecluoso, debe retirarse del servicio, etiguetarse claraments v almacenarse de
forma aproplada hasta que haya sido reparade v 5u calibracidn, varficacion o ansaye darmuasie
que cumple los oriterics de aceplacion especficados. El laboratorio debe examinar &l efecio da este
defecto en andlisis previos e instituir el procedimiento dade en el apartade 4.9. El laboratorlo debe
tomar medidas razonables para descontaminar @l eguipn anfes de panerlo en servicio, repararis o
ratirario dal sanvicia,

£.3.8 Debe proporcionarse una lista de las medidas tomades pama reducir la contaminsdidn, a la
persong gue trabaja con el eguipo. Bl laboretonio debe proporcionar un espacio adecuado para las
reparacionas y un equipo de proteccidn personal apropiada.

5.3.0 Siempre gue sea posible, & bajo el control del laboratorio” que regquisra calibracian o
varificacion, debe efiquetarse o codificarse de forma que s indique su estado de calibracion o
verificacitn v |a fecha en gue habrd de recalibrarsa o verificarse de nuava,

5.3.10 Cuando el equipo se reliva dal control directo del laboratorio o se repara o s= pone en
sarvicio, o laboratoro debe ssegurarse de que se comprusha vy gue demuestra funcionar
satisfactoriameants antes de volverse a utilizar en al laboratorio, ’

5311 Cuando se ullizan equipos informélicos o equipo de andliss automstizada para |3
recoleccidn, procesamienta, registre, informe de laboratario, aimacenamiento o recuperacion de los
datos de anallsis, al laboratoric debe zsagurarse de que:

a) Los programas informaticos, incluyends el que esta incorporado en el equipo, se documenta y
valicla de farma adecuada para su utilizacién en 13 instalacion;

b} sa establecen g implementan procedimientos para prateger la intagridad de los datos en todo
momente;

c) los equipos informaticos vy el equipo automallzade se mantionen para gscgurar su
funcicnemiento apropiade y se proporcionan las condiciones ambientalss y de funcionamisnic
necesarias para mantener la inlegridad de los datos, v

d} les programas y rutings informidficos estén adecuadaments protegidas para impadir € scceso,
alteracion o destruccldn por personal ocasional o parsonas no autorizedas,

Viéase también al anexo B,

5.3.12 El laboratorio dabe tener procedimientos pars la manipulacldn, trangports, almacanamianto y
utilizacitn seguras dal equipo, para impedir su contaminacion o daterioro,

§.3.13 Cuando [as calibraciones dan lugar & un conjunto de factores de cormeccién, el Ighoratorio
debe tener procedimientos para asegurarse da que las copias de factores de cormeccidn antenores
s& actualizan comectamants.

£.3.14 Los equipo informaticos, los materiales de referencia, [os reaclivos v ofros malerales

consumibles, v logs sistemas analilicos deben prolegerse contra dessjustes o alleraciones que
puedan Invalldar los resultados de los andlisia,

5.4 Procedimientos preanalitices
§.4.1 La hoja de soliciiud debe contener informacidn suficients para iderfificar & paciente v sl

solicitanite aulorizade, asi como proporcionar los datos clinicos pertinentes. Deboen aplicarse los
raguisitos nacionalas, regionales o locales,

(Continda)
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La hoja de solicitud o su equivalente slectrénics deben disponer de espacio para la Inclusidn, antre
otros, de los siguientes elemantos:

a) identificacién Onica del paciente;

k) nornbre U otro identificaclor Onico dal médico u ofra persona legalments autorizada para solicitar
los enalisis o wlilizar la informacién médica, Junto con el destinatario dal Informe de laboraterlo
La direccidn del médico solicitante ceberla proporcionarse como parte de ls infarmacian |2 hoja
dle pesticion cusndo es diferente de la dal laboratorio recepter;

) tipe de muestra primaria y el lugar anatdmico de origen, cuands sea aprogiads;

d} enalisis solicitados;

2] Informacion clinica ralevants para ¢ pacients, gque deberia incluir, como minimo, & génen y la
fecha ca nacimiente @ efectos de intarpretacian;

1) fechay hora de la toma de lg muastra prmansa:
g} fechay hora de la recepcion de las muesiras por el labaoralaro,

El formato de la hoja de silicliud {por ejempio, elsctronico @ en papel) v 1a forma en gue |as
solicitudes se comunican al laboratorio, deben determinarse en conjunte con los usuarios da los
servicios del laboratario.

5.4.2 Las instrucciones especificas para la toma y manipulacién adecuadas de las mussires
primanias deten documentarse e implementarse por la dirsccidn del labaoratario (véase & apartado
4.2.4) y daban estar disponiblas para aguéllos responsables de la loma de muestras primarias.
Estas instrucciones daben estar contanidas en un manual para la toma de muesiras primarias,

5.4.3 El manual pada la loma de musastras primacias debe incluir lo sigulents:;

R

—

a) copias o referencias a
1} las listzs de log andlisiz de laboratosio disponibdes oue se ofrecen;
2 los formatos de consentmiento, cusndo proceda;

3 la informacion & instrucciones proporcionadas & los pacientes en relacién a su preparacion
antes de |a toma de la muesira primariz; ¥

4} la informacion & los usuarios de los servicios dal laboratorio sobre las indicaciones médicas ¥
ta seleccidn aproplada de los procadimientos disponiblas

b} procedimientos para:
} Ia preparacion dal pacients (por ejemplo; insfrucciones al personal de ealud y flebotomistas);
2) la identificacién de la muestra primaria; ¥
3} la toma de la muestre primaria (por ejemplo; flebotomia, puncidn de la pisl, sangre, orina y
ofros fluidos corporales), con descripciones de los recipientes de la muestra primaria v
cualguier aditive necasario;
¢l instrucciones relativas a
1) la forma de complatar la hoja de sclleitad o el equivalents elecirdnico,

2} &l tipo v canfidad de la muastra primaria a tomar,

3) & moments preciso para realizar |a toma, s se reguiarg,

(Continga)
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4) cualguier requisito ds manipulacion especial entre o momanta de la toma v el moments da
recepcion en el laboratorio (requisites de fransporte, refrigeracion, calantamianto, entraga
inmediata, e},

) el eliquatado de las muestras primarias,
€} la informacidn clinica {por ejamplo, historial de administracion de madicamentas),
1 |a iantificacion detallada del paciente de! cual se ha tomado una muesira primariz,
8} &l reglsiro de la ientidad de la persona que toma [a muestra primaria, ¥
9] al desscho seguro de los matenales ulilizados an la foma;
d} instrucciones para:

11 el almacenamients de las muestras anglizadas,

2} los limites da fiempo para solicitar anglisis adiclonales,

3] los analisis adicionales, y

4) repsticidn del anallsis debido a un fallo analifico o & endlisis posiesiores de Iz misma muestia
primaria. .

5.4.4 El manual para |2 toma de muestras primarias debe s=r parte del sistema de contral de la
documentacion (vésses & apartado 4,3.1).

5.4.6 Las muestras primarias deben ser trazables, normalments mediants la hoja de salicitud, hasta
un individuo dentificads. Las muestras prmarias que no posesn identificacién adecuada no deban
ser aceplacas m procetadas por al laboratonio.

Cuando existe incertidumbre en la identificacidn de la muestra primaria o inestabilided de los
componentes de la muestra primaria (liquide cefalorraguidec, biopsia, efc.), ¥ la muestra primaria
es iremplazable o critica, el laboratorio pusde inicislmente optar por procesar la muastra, pero sin
emfragar los resultados hasia gue &l medico sollcitante o persona responsable de la toma de la
muastra primaria asuma la responsabllicad da identificar v aceptar 1a muestra, o de pronorcionar
infarmacidn adecuada, o ambas cosas.  En feles casos, la fima de la persona gue asume la
respongabllidad da la denfificacicn de la muesira primaria debe ragistrarse sn |a hoja de solicitud, o
incluirse en los daios de frazabilidad, Sl esle requisito no se cumple por cuslguier rezdn, deberia
identificarsa en el informe de laboratesio a la persona responsable, site snalisis 32 lleva a cabo,
Tamblén debarian identificarse las musstras para andlisis futuros (por ejernplo: anticuarpos contra
wvirus, metabolitos cormespondientas al sindrome climico).

6.4.8 El laboratorio debe asegurarse de que las muestras se transoortan al laboratorio:

a) dentre de un intervale de tiemps apropiado a la nafuraleze de los andlisis solichados y a |a
discipling del |aboratoric comespondients;

b} dentro de un intervale da temperatura eepecificado en e manual para la loma de muestras
primarias y con  los consenvanias designados para asegurar la integridad de las muastras; v

¢l de manera que se garantice la seguridad del kénq:l:rfﬂdnr, del plblico en general v del
laboratorio recepter, de acuerda con los requisitocs reglamentarios naclonales, reglonales o
localas,

5.4.7 Tedas las muesiras primarias recibidas deben registrarse en un libro de entradss, hoja de
calcule, eguipo Iinformatico u olro sistema comparsble. Debe registrarsa la fecha v la hora de
recepelan de las muestras, asi come la identided del oficial receptor oficlal de las mismas,

5.4.8 Dsben desarrollarse y documentarse los criterios para 8 aceplackén o rechazo de las
muesiras primarias. Si se aceptan muestras primarias comprometidas, el infarme de laboratorio
final debe indicar la naturalera del problema v, & procede, les precauciones requericas cuando se
interprata &l resultado.

{Contingal
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5.4.9 El laborztorio debe revisar periddicamente sus requisitos sobre el volumen de muesiras g8
flebotomia (y otres muesiras, lales como las de liquido cefalorraguidec) para asegurarse de gue no
sa toman cantidaces Insuficientes ni axcesivas

5.4.10 El personal aulonzads debe revisar sisteméticamente las hojas de solicitud v las muesiras, y
descidir qué andlisis deben reslizarse v los métodes a utilizar para elie.

6.4.11 5 procede, el lsboratorio debe tener un procedimients documentado para la recepeidn,
efiquatado, procesamisnto e informea de aquellas muesstras primarias recibidas per &l laborateric ¥
marcadas especificaments como urgentes. El procedimients debe incluir los detalles de cualquier
etiguatado especial de la hoja de sclicitud y de la muesira prmaria, el mecanismo de transferencia
de la muestra primaria al Area da analisis del laboratorio, cuslquisr modo de procesamianto rapida 8
utilizar y cualguier eriterio aspacial a seguir al realizar &l Infonme,

5.4.12 Las porclonas de la muesira también deben tener trazabilidad hasta la mussira primaria
ariginal.

54.13 Ellaboratoric debe tener una politica escrita sobre las petolones verbales de andlisls.

54.14 Las muasiras deben almacenarzs durante un lempo especificade, en condiclones que
garanticen la estabilidad de las propiedades de le muestra, para permitir la repaticidn dal andlisis
daspues da emilir &l informe del resultado o para efecivar andlisis adicionales,

5.5 Procadimiantes analiticos

HOTA - Algunos de los sigukenies requisiics. podrian no ser apicebles a iocss las discipinas daniro @3 las sclividades del
ahoraloda cinica.

551 E| laboralorio debes ulilizar procedimigntos  analiticos, incluyendo  squéllos  pera
seleccignarfiomar porciones de la muestra, gue cumplan las necesidades de los usuanos de los
sarvicios-del laboratorio v sean aproplados para los andlisis 3 efectuar. Los procedimientos
oraferdes =on aguéllos gue han sido publicados en manuales reconocidas, en fextos o
publicaciones evaluados por expertos, o en directrices Internacionales, nacionales o regionales. Si
za utilizan procadimientos propios, deben estar validacas de forma apropiada para su uso previsto y
fotaimante documeniados.

£.5.2 E| laboralorio debe utllzar solamentes procedimiantos validados para confirmar gue los
procedimiantos angliticos son sdecuados para U uso previsto, Las validaciones deben ser tan
exlensas como &3 necasaro para cumplic las necesidades de la aplicacion o campo de aplicacion
dados. El laboratono debe regisirar los resultades obfenidos y el procedimiento utilizedo para la
validacion.

Los metodos vy procedimientos selecclonados daban evaluarse v demostrarss que dan resultedos
satisfactorios antes de utilizardos para los endlisis clinicos. El director del leboratorio o la persona
designada debe realizar una revisicn de los procedimientos, inldamente v a intervalos definides.
Tal revision nomalmente se lleva a cabo anvalmente. Estas revisiones deben documentarse,

8.56.3 Todos los procedimientos deben documeantarse v estar dispoaibles en al pussto de trabajs
para al parsonal pertinenta. Los procadimiantos documentades v las instrucciones necesarkas deben
esiar disponibles en un idioma comunmente entendido por el personal del labaratorio,

La ufilizacion de fichas o de sistamas similares que resuomen la informacian clave es acepiable
como una referencia répida en &l puesio de frabajo, sempre que esté disponible un manual de
referencia complato. Las fichas o sistarmas similares daban comespondsr al manual complato.
Cualguier procedimiento abraviado debe sar parte del sisiema de coniral de la documentacian,

(Carhinia)
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El procedimiento debe estar basado en su totalidad o en parte en las Instrucclones de usa (por
gjempla; el prespectt de instrucciones) redactadas por el fabricanta, slampra que tales instrucciones
estén de acuerdo con los apartados 551 y 5.5.2 y qgue describan el procedimients tal como se
redliza en el leborelorio y estén escritas en el idioma cominments entendido por el personal del
laboratorio, Cualguier desviscidn debe revisarse v documentarse. La informacion adicional que
pueda requerrse pars la realizacién del andlisis también debe estar documentada. Cade nusva
wargian de los equipos de reactivos para andlisis que incorporen cambios importantes en los
raactivos o en gl procedimienta de utilizacion, debs verificarse para comprobar su funcionalidad &
idoneidad para U uso previsto, Cualguier cambie del procadimionte de ulilizacion debe estar
fechado v aulorizado come en los olres procadimisnios.

Ademas de los ldentificedores para o confrol de 3 documentacion, cuando proceda la
gocurmentacidn deberia incluir lo siguienbe:

g} ef prophsite del andlisis;

b} el principio dal procadimiento ulilizado para los analisis;

o) las especilicaciones técrices (por gjemple: linealidad, precisidn, exaclitud exprossda como
incartidumbre de la medicidn, limite de deteccidn, imtervalo do madida, verscidad de la medida,
sansibilidad analitica y especificicad analitica);

d) &l tipo de muestra primaria {por jemple: plasma, swero, odhna);

) el tipo de reciplonte v aditive;

I el equipo v reactivos requeridos;

g) los procedimbentos de calibracion (frazabilided meiroldgical;

h) les pasca del procedimients;

I} |os procedimientcs da control de |2 calidad;

i) las interfzrancias (por ejemplo; lipemla, hemdlisls, bilirrubinamia) ¥ reacciones cruzadas:

k) &l principio del procedimiento pare calcular los resultades, incluyendo la inceridumbre de la
migsdicion;

I los imtervalos bioldgicos de rafarancia,

mj &l intervalo reporiable ce los resullades del andlisis practicada;

n) los valores criticos o de slerta, cuando sea apropiade;

o) lainterpretacién del laborataria;

£} las precauciones de seguridad;

q} las fuentes potenciales e vanabilidad

Los manuales elecirinices son aceplables slempre que &2 incluya l& informacién especificada
anferiormente. Los mismos requisitos para el confrol de la documentacian deberian aplicarse

tamblén a les manuales alactrinicos,

El director del laboratorio debe ser responsable de ssegurar gue el contenide de los procedimianics
de analisie es complato, esta aciualizedo v ha sido totalmente revisade.

6.6.4 Loz especificaciones de desempefio para cads procedimients ubilizado en el andlisis deben
commespondar 3l uso previste de tal procedimianta.

(Cantinda)
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§.5.5 Loz intervalos Moldgicos de raferencia deben revisarse pericdicamente. 5i el |aboratario Giene
FAZONES DA Ceer gue un intervale particular ye no es apropiado para la poblaciin de referencia,
enfonces debe iniciarse una irvestigacian, seguida, & es necesano, de la comespondients accion
correctivia, Tambien debe efectuarss una revisicn de los intervalos biclégicos de referencia cuamdo
&l laberatorio cambia un procadimiants anelitico o preanalitico, & pracecde.

5.5.6 De ser solicitado el laborotorio debe pone a disposicidn de sus usuanos la lista de los
procedimianios de andlizis de laboratode, incluyends los reguisites de las musstras primarias v [as
eepecificacionss de dasempadio y requisitos partinentes,

5.5.7 Si &l laboraicrio tiene |3 intencidn de cambiar un procedimiento analifico da forma quea ks
resultades o sU interpretacion puadan ser significativaemants diferestes, las implicacianes deben
explicarsa por escrito & los usuarcs da |os servicios del laboratonio antes de la infroduccion de tal
cambio.

MOTS - Eata requisis puecs cumpiree de vorias Toimas dikerenios, dapendiands 04 185 clincunglantias locRles, AlQunas matocas
cheyon el anvio dirsclo por comed, bolalines de nfornmadn del laborabario o foemando parbe Jel progio nlerme da fabaratorio

5.6 Asesquramienic d= la calidad de los procedimientos analiticos

5.6.1 El [aboratosio debe disefar sistemas de controd de |a cglidad intermas que verfguan gue e
consigue |a calidad pravista de los resullados. Es importante gue el sistema de control proporcians
al personal del lsborstorio informacidn clara v facimenta entendible sobre la cual se& basan las
decisiones técnicas v clinices. Deberla peestarse atencion especial a8 la eliminacion de
squivocaciones en el process de-maripulacién de las muesiras, soliciiudes, andlisis, redaccidn da
infonmes de laboratorio, afc.

5.6.2 El laboratoric dobe detarminar la incarlidumbre de los resultados, slempre que sea pariinente
¥ posible. Deben teneres &n cuenta los componentas de la inceridumbre qua ssar importantes. Las
fuentes qua confribuven a la inceridumbne pueden incluir el muesstrea, la preparacion de la muestra,
la seleccidn de la porcidn de la musstta, lce calibradores, los materiales de -referencia, las
magnitudas de enfrada, el equipo utiizado, las condiciones ambignizles, la condicidn ca la mueastra
¥ los cambios de operador

5.6.3 Debe dizefarse y ponerse en practica un programa da calibracian de los sistemas de medida y
varificacion de la veracidad pard asagurar la razabilidad de los resulados a las unidades 51 o por
referencia a una constants nalural u otra refarancia caclarada, Cuando ninguna de estas referanclas
as posibie o pertinenle, deben aplicarse otros medios para proporcionar cenfianze en los resuliados,
incluyande entre ofros los siguientes:

a) la participacién en un programa adecuads de comparaciones interlaboratorios

b} Je wtilizaciin de meferalss de referance adecvedos, cerdificados para indicar la ceraclarzackn
del material;

] el andlisis o la calibracion por ofre procedimisnto;
d} las mediciones por cociants o basadas un relaciones da reciprocidad,

&) Mormas o métodos de consantimisnte rautue que estén claraments establecidas, especificadas,
caracterizadas v mutuamanta acordedas por todas las partas involucradas;

fi Iz documeniscion de las declaracicnas sovre los reactives, los procedimienics o al sislema
analitico cuando la wazabilidad 1z proporciona e proveedar o el fabricante.

5.8.4 El laberatono debe paricipar en compsraciones interlaboratorios tales como las arganizadas
an el marco de programas d= evaluacion externa da fa cabdad. La direccian dal laboratoria dake
realizar el saguimiento de los resultades de [z avaluacion exierna de ta calidad y participar en la
implementacion de acciones correctivas coando los oriterios de control no =e cumplen. Los
programas de comparacicn interlabaralorios deben cumplir de forma sustancial 1z Gulz ISQUEC 43-
i
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En la medida de lo posible, los programas de evaluacion exlerna de la calidad, debaridn
proporcionar pruebas con relevancia clinica que simulan las muestras del paciante y tengan al
ofeclo de verificar el proceso compleio de analisis, induyendo los procedimientos preanaliticos y
posansliticos.

5.6.5 Cusndo no esté dsponible un programa formal de comparacién interlaboratorios, el
laboratorio debe desarroller un mecanisme para determinar |a acentabilidad de los procedimisntos
que no s& hayen evaluado, Slempre que sas posible, este mecanisme deba utilizar materiales da
contred de origen externo, @kes como un inisrcamble de muestras con ofros laboraloros. La
direccion del laboratorio debe reslizar el seguimiente de los resultades da este mecanismo da
comparacion interlaboratorics y participar an la implementacitn y registro da acciones comectivas,

6.8.8 Para aquellos andlisis realizedos utllizando procedimientos o equipas diferentes, o en lugares
diferentes, o ambos, debe axistir un mecanismo definide para verficar que los resultados son
comparables on les intervalos clinicamenta aproplados. Tal verificacion debe sfectuarse en
perodos de fiempo definidos apropados a las caracteristicas del procedimiento o del instrumenta.

5.6.T7 El laboratorio debe documentar, registrar v, cuando proceda, sctuar répi:lsmanfe gabre los
reaultades de esias comparacionas. Debe actusrse sobre los problemas o deficencias idantificados
v deban conservarse los registros de tales acciones,

8.7 Procedimientos posanaliticos

8.7.1 El perscnal auterizade dede revisar sistamaticaments los resullados de los andlisis, evaluaros
de acuerdo con la informacion clinica disponible del pacente y autorizar la entrega de los
rasultados,

5.7.2 El simacenamisni o2 la muesira primara y de las olras muesiras de lsboraionio deba
hacerse de acuerdo con una politica aprobada

5.7.2 El desacho seguro de las muestas qua ya no s requierzn para su andlisls debe elestuarse de
acuerdo con la reglamentaciin o las recomendacionss [sealas sobre gestidn da residuos,

6.8 Informe de laboratorio

5.81 La direccidn del laboratoric debe ser responsable del formate dado & los informes de
Isboratorio. El formate  del informe de laboraterio (sjemplo, en papel o elecirdnico) v la forma en
qua habra de comunicarse dasde ol laboratorio debarian determinarse por acuerdo con (08 Usuanas
de los servicos dal labaratorio.

5.8.2 La directicn de! laboratoro comparte |2 responaabilidsd con el solicitante para asegurarse de
gue las perscnas soropiadas reciben los infarmes de laboratorie dantro de un intarvalo de tiempa
acordado,

5.8.2 Los resuitados daben ser legibles, sin eorores de ranscripoion v comunicedos & persanas
autorizadas para recibifos v utilizar 12 infarmzcion clinica. El informe de laborators también deba
Inclulr, enire ofra informacian, la siguiente:

a) la identificaciin clara y no ambigua del andlisis, incluyendo, cuande sea apropiado, o
procediments da medician,

b) Iz identificacién del labarateric qua amitid e informe de laboratorio;

) la idenfficacion (nica y la direccion del pacienls, cuando sea posible, y desting del informe da
laboratorio;

d) el nombre v otro idenfificador dnico del salicitante y la direccidn de! mismo;

&) la fecha y |a hora de toma de la muestra primaria, cuando tal informacidn esté disponible v sea
parlinante pars fa asistencia al paciente, vy la hara de recepcion por el laboratario;

fi la fecha y la hora de 3 entrega del informe de labaratario, 1o cus, 5l no aparece en &l informe de
[aboraterio, debe ser faciiments accesible cunndo se necesite;
{Cowntinga)
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gl ol origan y el sistema (o &l tipo de musska primarial;

h) los resultados del endlisis expresados en unidades 5| o unidades trazables & unidades S (véasa
la Guia IS0 31), cuando proceda;

I} los intervalos bioldgicos de refarencla, s proceds;

i} la interpretacidn de los resuliados, g procads;

k) ofros comentarios (por ejemplo; la calidad o idoneidad de la muestra primaria que pusds haber
compromatido & resultado, los resultados o inferpretaciones de los |aboratores de referencla, ia
utilizacion de un procedimiento experimental); el irforma da laborstoria dabe identificar los
andlisis reslizados como parte de un programa de dessrmollo vy para los cuales no hay
indicacionzs espacificas sobre los resultedos de la medicidn vy, cuando proceda, debe

proporcionarse la informacion sobre el limite de deteccidn v la incaridurmbre de medida cuanda
asl se solicita;

I la identificacion de la parsona que sutoriza |a entrega del informe de laboratorio:
m} las resultados originales v ks comagicas, & procede;

n) la firma o la autorizacidn de la persona gue verifica o entrega al informe da laboratoric, cusndo
zeg posibla,

MOTA 1 - En b que respects al puntz §), en slgunss chcunetsnciae pusde ser aproplade disinbulr istas o tabias con ks intaraios
hinlagicos daraferancla B tooce los usesios de los sendcios del labomtoro an los gares donda 86 reciben bos Infarmes da
lanoratona,

ROTA 2 Las fegulacionss naconales, regionales v locales puecden exgir qua ef nembre y localizscién del laberalora que efeches
el andlisie (o de referenc) deba ser mosirado B0 o repoma fingl,

5.8.4 Cuando proceda, 1a descripcion do los andlisis realizados v sus resultados deben seguic 2l
vocabllano y la siniexs recomendadas por una ¢ més de las siguientes organizaciones:

- Conselo Internacional de Mormalzacdan en Hemstalagia {ICSH);
- Sociedad Internacionzl de Hemetologia (ISH);

-  Fadersacitn [nlemacional de Quimica Clinica (IFCC);

- Unidm Intermacional de Guimica Pura y Aplicada (IUPAC);

= Sociedad Ir“iemacim_jal e Tr-:-mbl_:lEi.s. ¥ Hamuostasia (1I5TH),

- Comité Europes de Nermalizacidn (CEN).

Cuando proceds, la descripoidn v los resultados deberfan sequir la romenclatura recomendada por
una o mas de las organizacionass siguisntes:

= Unidn Internacional de Bioquimica y Biologia Molecular {IUEME);

- Unién IMermacicnal de Sccledades de Microbiolegia (IUMS);

- Unién Intarnacicnal de Sociedades de Inmunalogia (IUIS);

= SMNOMED International {College of American Pathologisis);

- Organizacion Mundial de la Salud (OME).

5.8.5 El informe de laboratorie debe indicar si la calidsd de la muestra primaria recibida fus

Inadecuada para el analisis o pudo haber comprometido el resuitada.

(Camtinds)
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586 Las copias o archives de los resuliados indicados en el informe de laboratoric deben ser
conservades por el laboratorio de forma que sea pesible | recuperacitn réplda de tal informacién,
£l paricdo de tiempo que se deben consarvar bos datos del informe de labaratario puede variar, &in
embargo, los resuliades incicades en el informe de laboratorio deben ser recuparables duranie ol
tiempo gue sean médicamente relavantes o sagan lo requieran los requisitos nacionales, regionaes
y locales.

5.8.7 Bl lsboraiorio debe tener procedimientos para avisar inmedistaments & un médico (U oira
persona responsable de la asistencia médica al paciente) cuando los resultados de los andlisis
comaspondienies a propiedades criticas 52 sncusniran deniro de los intervalos critices o de alarma
establecidos, Esto incluye a los resultados recibidos sobve mussiras enviadas para su andlisis 2
laboratorics de raferencia,

5.8.8 Para que puedan satisfacerse |as necesidades clinicas |ocales, el laboratorlo debe delini fas
prociedadas criticas vy sus intervalos de alerta o criticos, de scuerdo con los meédicos clinicos qua
utilizan &l laboratorie. Esto es aplicable a fodo tipo de andlisis, incluyends los cormespondientes a
propledadas nomina’es v ordingles.

588 Para los resultados transmitidos como un informe de laboratorio provisional, € informe da
labaoratario final deba siempre ser enviado al solicitante,

5.8.10 Deben manienerse los registros de las acciones tomadas como respuesta a resultados que
estén dentro de los intervalos critices. Tales registros deben ingluir Iz fecha, 1a hora, & miembro del
parsonal responsable del laboratorio, la persona a la que se avisa y los resultados ded andlisis.
Cualquier dificultad enconirada al cumplir este requisito dabe registrarss y revisarse durants las
auditarias.

5.8.11 L= direccién del laboralone, en consenss con los solicitantes, debe establacer los plazos da
erfrega para cada uno de los englisis. El plazo de entrega dabe reflejar las necesidades clinicas,

Dabe existir una paolitica para nolificar al solicitante ol refrasc en un andlisis. Debe realizerss el
seguimiento, registrarse y revisarsa por |a dirsceitn del |aboratorio fos plazos de entrega, asi como
cualquiar refroalimentacon de los médicos clinicos a tal respects. Cuando sea necesaro, deben
tomarse accionss correctivas para afrontar cualquier problema asi identificado.

Esto no significa que &l personal clinico deba ser notlificado de todos los retragos en los andlisis,
sinc salaments en aguellas siuaciones en las gue &l retraco pueds comprometer fa asistencia
sanitaria. Este procedimionto deberla desarrollarse en colaboracidn entre el personal clinico v &l
personal dal laboratorio,

5.8.12 Cuardo log resultados dal andlisis realizado por un |sboratorio de refarencia necesitan sar
transcritos por el Isboratorio gue comumicars el resultado al solicitante, daban lenar procadimianios
para verificar gue todas [as transcripoiones sean correctas.

5.8.13 El laboratorio debe tener claramente documentados los procadimiantas para Iz entraga da
los resultades del andlis’s, incluidos los detalles de gquién puede entregaros v a quién. Los
procedimiantos también deben incluir directrices para la comunicacion de los resultados
dirsctaments a los pacientas.

5.8.14 El lsborsiorio debe establecer peliticas y précticas para asegurarse de que los resultados
comunicades por teléfono u otre medio electrénice lleguen solamente a los receplores autorizados.
Los resuliados comunicados verdalmente deban ir saguidos de un informe de laboralorio registrado
gpropladameants,

B.B.15 El laboratorio debe tener politicas v procedimientos escritos respecio a la modificacidn de los
informas de |sbaratoric

Cuando se modifiguen, el registro debe mostrar la hora, la fecha y el nombre de la persona
respensshle de tal cambio

(Continta)
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Loz datos onginales deben permaneacer legibles cuando se efectten modificaciones.

Log registros electminicos oniginales deben conservarse v las modificacionas afadirse al registro
utilizando procedimisntos de edicién apropiados de forma que los informes G laboratoria indigusen
claramente la modificacion.

§.8.16 Los resultades gue va 52 han comunicacds para la toma de decigionas clinicas v gue han sida
revisados deben retenersa en informes da laboratoric acumulatives subsiguientes, y debsn
identificarse claramente como que han sido revizsdos, Si el sistema de molificacion no pusde
reflajar las modificaciones, cembios o aleraciones realizados, debe ufilizerss un diaro de
anotaciones de las mismas.

(Confinua)
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Anexo A
(informativo)

Correlacion entre la norma IS0 9001:2000 v Ia norma ISO/IEC 17025:2005

Durante la preparacion de esfa norma inlesnacicnal, los documentos refscionades 150 2001 e
ISOMIET 17025 se hallaban en revisidn y no fue posible sjuster el formato de esta edicién da s
Marma 150 15188 en paralala con al da aguellos ofras documentas,

La sarie de Marmas 180 9000 schre sistemas da la calidad constituye la base de tods narma sobre
sisternas de gestién de la calidad. La tsbla A1 ilustra s relacion: conceptual entre esta nomma
intermacional y la MNerma 150 9001:2000. Aungue en la edicidn aclual de esta nonma internacional
¥& 22 han incorporada muchos de les conceplos del sistama de geshion de la calidad, incluyenda la
responsabifidad de la dirsccidn, ol enfoque al clients, & contred de los documentos y revislén por lz
gireccidn del laboratorio, en la proxima edicién se incorporard una rayar cormespondencia con la
sena de nofmas de gestion de |a calidad de las que se danva.

El formato de esta edicldn se asemaja mas &l de |& Mome |SONEC 1T025:2005 utlizada por &
ISQTC 212AWGT coma el modelo para la estruciura de esta norma inlernacional, con los ajustes
especificos para los lsboratorios clinlcos. La tabla A2 muas.ha la corelacidn enfre los dos
documenios,

Tabla A1 Correspondencia entre la Nnrma IS0 9001 :2000 y esta norma

internacional
150 8001 :2000 ' 150 15189:2007
1 Obieto v campo de aolicacitn — 1 Objato v campo de aplicacidn -
1.1_Generalidadas
1.2 _Aplicacidn e B
2 Referencigs normalivas 2 Referencias nomativas
3 Térmings v definicionss 3 Terminos ¥ definiciones
4 Sistema de gesticn de la calidad .
| 4.1 Requisilos generales 4.1.5; 4.2 Sistermna de geslidn de la calidad
4.2 Requisitas de la documentacian 4.3 Corntrol de la documentacian, 5.1.2 v 5.4
Procedimiantas preaaal ticos
4.2 1 Generalidades 423 )
4.2.2 Manual de Iz calidad 4,24
423 Control de los documentos 4.3 Contal de la ﬂn:ummtﬂcmn 4,13

Fagisiros de la calidad y regisiros técnicos; v
o £.3 Equipo de laboralorio

4.2.4 Conirpl de los registros 413 Regisiros de la calided v registros
técnicos: v 8.8 Informe de laboradorio

5 Responsabilidad de ka direccidn

5.1 Compramiso de la direccién ' 412 4162y h), 421y 425
5.2 Erfogue al cliente 412 523y 54.2
| 5.5 Politica de la calidad 415y 423
5.4 Planificacion o
54,1 Objetivas de |a calidad 423 ]
S.4.2 Planificacion ded sisiema de gastian de la | 4.1.5
caligad
5.5 Resoonsabilidad, sutoridad v comunicacian
5.5.1 Responsabilidad y sutoridad 416f 513y51.4
5.5.2 Represantanie da la direccidn 41.510)
5.5.3 Comunicacidn inarma 421, 424y 528
5.6 Revisian por la direccitn ]
5.£.1 Generalidades 4.15 Revisidn por & direccian
5§.6.2 Informacisn pars fa revigion 4,16.2
5.6.3 Resulladas da la revisian 4.15.3, 4154 y 571
6 Geslidn de los recursos B
5.1 Provisién de recurscs 4,1.5 aj

5.2 Hecursas humanas

8 2003-181
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Tabla A1

(Continda)

Corregpondencia entre la Norma IS0 8001 :2000 v esta norma internacional

150 9001 2000

150 15188: 2007

5.2.1 Generalidades

4.1.5g) y 51; Personal

&.2.2 Compatencia, toma de conciencia v
formacidn

512581658110y 51.12

5.3 Infraastruciura

4.6 Servicios externos y suministros; 5.2
Instataclones y condiciones ambientales; y 5.3
Equipa de labaratonio

€4 Ambienie de trabajo

5.2 Instalacionss y condicicnes ambientales;
5.3 Eguipa de laboratoric

¥ Realizacién del producto

7.1 Planificacidn de |a reslizacidn de! produsto

4101, &2 Inatelaciones condiciones
ambientales, 5.3 Egquipo ce laboratorio, v 5.8
Informe de labaralorio

7.2 Procesos relacionados con el cliants

7.2.1 Determinacidn de lea reguisitos
relaclonados con el producto

4.4 Revisin ¢ los coniralos

7.2.2 Revision de los requisitcs relaclonados
con & cio

4.4 Revisidn ge los contralos

T.23 Enmuru:_adh:m &l cliente

4.7 Servicios de asesoramianto, 4.8 Resolucidn
de reclamacionss, 5,58, 5.5.7, v 5.8 Informe de
laboratorio

7.3 Dissfio v desarrallo

7.3.1 Planificacion dal disefic y dasarrollo

£.2 Instalaciones v condiciones ambieniales
£.3 Equing de |aborataria

7.3.2 Elementos de entraca para ¢l disedo y
desarnolle

7.3.5 Resullados del disefo v desarrollo

7.3.4 Revisidn del diseho v desarrollo

7.3.5 Verificacidn del disefo v desarrallo

¥.3.6 Validacion del dissfio y desarallo

7.3.7 Control de los cambios del disafio y
desamallo

7.4 Compras

7.4.1 Process de compras

4.5.1; 4.8, Servicios axtemos ¥ suministios

742 Informacidn de las compras
7.4.2 Verificacian de los productos comprados

462y553

7.5 Produccion v prastacion del sanvicio

7.5.1 Control de la producedn ¥ de |a prestacion
de| sarvicio

425 52 Instalacionas y condiciones
ambienizsles, ¥ 5.3 Equipo de |aboraionio; §.4
Frocedimientos preanaliticos: 5.5
procedimientos analiicas, v 5.7 Procadmisnios
postanalitcos

7.52 Validacidn de los procesos de la
produccidn y de la prestacidn dal sarvicio

5.3 Equipo de laboratoro, 5.5.1 y 5.5.2

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

54.55.68 Asaguremianto de la calidad de los
procedimienios analificos

7.5.4 Propiecad del clients

7.5.5 Preservacion del oroducio

5.5 Procedimientos analificos

7.8 Contral de los dispositives de seguimienio y
de medicidn

4.2.5, 5.3 Equipe de laborateric, y 56
Aseguramianto de la calidad de los
procedimientos analiticos

8 Medicidn, andlisis y mefora

8.1 Generalidadas

4.8 ldentificacién y control de no conformidaces

8.2 Seguimiznto y madicidn

5.8, Assguramiento de |a ca'idad de los
procedimientos analitheos

8.2.1 Satisfaccion del clente

4.8, Resclucidn de (as reclamos

4.14 Auditocras inlamas

[ 822 Auditoria interma

(Continda)
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Tabla A1 {Fin)

Correspondencia entre la Morma 130

5001 ;2000 y esta norma internacional

IS0 9001 ;2000

150 151892007

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

425

B.2.4 Seguimiente y medicién del producto

5.6 Procedimientos analiticos, 5.8

Asequramients de [a calidad de los
procedimienios analiticos, y 5.7 Precadimianics
postanalilicos

8.3 Contral del producto no conforme

4.9.1,4.8.2, v 4.10 Acciones comectivas

B.4 Analiss de daios

4.8.1; 4121 y 4122

8.6 Mejara
B.5.1 Mejora continua

| 4.12 Mejara continua

B 5.2 Accifin cormectiva

4.12.2 4123 v 4,10 Acciones comectivas

5.5.3 Accidn preventiva

4.11 Acciones praventivas

Tab

Ia A.2

Correspondencia entre las Normas ISQ/IEC 17025: 1999 v esta norma internacional

| ISONEC 17025 2008

IS0 15189:2007

1 Obijeto v campo de aplicacién

1 Objeto v campo de aplicacdn

2 Haferencias normeativas

2 Referencas noemativas

3 Términos v definicionas

3 Términos v dafinichonas

4 Requisitos de gestion

4 Requisitos de la geslion

4.1 Organizacion

4.1 Organizacidn y gestida

4.2 Sistema de pestidn de la calidad
4.3 Conirol de |os documentos

4.2 Sigtemma de gestion de |z calidad
4.3 Conirol de la documentacian

4.4 Revisiones de sciicitedes, ofertes vy
conlratos

4.4 Revigion de les confratos

4.5 Subcontratacion de Bnsavos y calibracionss

4.5 Andlisis efectuados por laboratoros de
refarancia

4.6 Compra de servicios v suminisiros

4.5 Servicios externcs y suministios

4.7 Seryvicio al cliente

4.7 Sarvicios de asesgremientio

4.8 Reclameos

4.5 Resolucian de reclamos

4.9 Control da los trabsjos de ensayo wo
calibracion no conformas
| 4.10 Aociones correclivas

4.9 |dentificacién v control de las no
conformidades
4,10 Acciones correctivas

4,11 Acciones preventivas

4.11 ‘Acciones preventivas

412 Majora continua

4.12 Contral de |08 regisinos

413 Reglsiros da |2 calidad v regisiros tecnicos

4.13 Audilerias internas

414 Auditorias inbernas

414 Revisiones por la direccion

415 Revisién por la direcclon

§ Requisitos iEcnicos

5 Requisitos técnicos

5.1 Generglidadas
5.2 Perzonal

5.2 Personal

£.3 Instalaclones v condicionas ambiantales

5.3 [nstalacionas y condicionas ambientales

54 Métocos de ensayo vy calibracién vy
validaciin de rmétodos

£.5 Proczdmiantos de analisis

5.5 Equipos

5.3 Egquipa de labaratorio

56 Trazehilicad de las madidas

5.8 Asaguramienioc de |a calidad de los
procedimientos analitlicos

5.7 Musstrea

5.4 Procedimientos preanaliticos

5.8 Manipulaciin de oz objelos de ensayo v
calibracidn

5.9 Aseguramients de la caldad de os
resuliades de ensayos v celibraciones
510 Informe de kos resultados

£6 Aseguramiento de |a calidad de los
procedimientos anallticos
8.8 Informe de laboratorio

(Continta)
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Arexo B
(informativo)

Recomendaciones para la proteccion de los sistemas de informacion del
labgratorio

B.1 Generalidadas

B Loe resultades v la Infarmacién son los productos del aboratorio clinico. Dado que los
gistemas informéaticos pueden resultar dafados o alterados de diversas maneras, es importante
astablacer politicas que protejan a fos pacientes del dafio causado por la pérdida o el cambio de los
datos.,

Las recomandaciones de este anexo han de dar como resultado un alto nivel de integridad de los
detosfinformacion para los sistemas de informacidn del laboratorio.

WO Estas recomendacicnes no son aplicables a
cacilsdoras di ascritania;
paquafins computadoras Bcnicoa programables;
- log aandicicd comprados v senicios confratados extemamanie;

compartadones uilzedas solamente pars @l processmienio de lesios, bojas de cdlcule o funclanes similares parg un solo
UsLana, o

microprocedadones espsacisizado: que formean parie integranie da un instirumenta analitizo

B.2 Ambienta

B.2.1 Las instalaciones y equipe informatico deben estar limpias, en estado de breen mantenimients
¥ & um lugar v ambeente que cumpla |2 especiicaciones del provaedor.

B.2.2 Los componentes informdticos v las dreas de glmagenamiento deben estar fécliments
accesibles s los equipes de lucha contra incendios aproplados

B.2.3 El cableada o los cables informéticos deberlan estar prolegidos & se encuentran en areas de
circulacion

B.2.4 Dabe dispanerse de una fuente de alimentasion eléctnca ininterrumpida (UPS).

B.2.5 Las instalaciones donde se almacena la informacién deben estar profegides del acceso no
autorizada,

BE.3 Manual de procedimientos

B.3.1 Un manual de procedimientos informéticos complete, el cual pueda sar elactrdnico, dabaria
estar faciimenie disponible a todos los usuarios autorizadas,

8.3.2 El manual de procedimientos informaticos dal lsboratorio debe revisarse v aprobarse a
intervalos definidos por el director dal laboratonio o una persana designada para tal fin,

B.3.2 De=ben existir procedimientos escritns para las acciones necesarias para la protaccidn de los
datos o 08 equipos computarizades, o ambos, an caso de intendio o de que falle &l hardware o el
softwara.

{Continds)
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B.4 Sequridad del sistema

B4.1 Los programas informéticos deben estar sdecusdaments profegidos para impedic su
modificacién ¢ destrucsién por usuarios temporales o no autarzados.

B.4.2 Deben eateblecerse politicas estrictas para sutorizar la utilizacion del sisterna informatico, Las
politicas deben definir aguellas personas aulorizadas a tenar acceso a los datos del paciente y
aquellas personas autorizadas a Ingresar los resultados del paciente, cambiar los resuliados,
cambigr las facturas o modiftcar los programas informaticos,

B.4.3 Si s2 puede scceder a los dalos an ofros sistemas informaticos s fravés del sistema de
informacion del laboratorio (por efemplo, registros farmacéuticos o historia clinlca), deberian ex/stir
meadidas de sagunided informética apropladas para impedir el acceso no autarizado a estos datos 8
fravés del sisiema de informacion dal lsboratorio. Mo debe permitirse que dicho sistema pueda
paner en peligro la sequridad de los detos de ofrog sigtemas.

B.E Reporte de datos e informes de laboratorio

B.5.1 Los datos de los pacientes contenldos an [os informes de [sborstana v 1as pressntaciones
deban compararse con los elementos de enfrada arginales para asegurar la integridad de la
transferencia de los datos a infervales definidos, para detectar aroras en la franamisidn,
almacenamienio o procesado de los datos.

E.5.2 Cuando se mantangan miltiples coplas de tablas dentro de un sistema {por ejemplo; tablas de
intervalos de referencia biologicos fante en el sistema de informacién del laboratorio como en el del
hospital), daben compararse pariddicamente para asegurar la coherancia entre todas las copias an
usc. Deben existir procedimientos de duplicacién o de comparacién epropizdos,

E.5.3 Deberia existir documentacion indicando qua los cilculos realizados por el equipo informatico
can los datos del paciante se revisan periddicaments.

B.5.4 Los resultades de salda del sistema de infermacion del laboratoria hasta la historia clinica
constituyen daios directos de |a asistenciz senitaria. Por ko tanto, el direcior del laboratorio daberia
aprobar y revisar el contenido v formato de los informes de laboratorio para asegurarse de gue
comunicen eficazments 108 resultades de los andlisis del laboratorio v cumplen as necesidades dal
personal mbdico.

B.5.5 El ingreso de los dalos en el sisterma informatico, ye sea manualmente o por métodos
autematizedos, deben revisarse para verificar el ingreso del date antes ca la acepiacidn final v dal
raporie por e equips informsStion

B.5.6 Todos los dalos ingresados deben werificeres frente @ un intervalo de valores predefinidos
para un anilisis congreto, para detectar resultados absurdos o imposibles antas de |la aceptacian
fimal ¥ creacian del informa de labaratoro por el equipo informatico

B.5.F El sistema de elaboracidn del informe de laboreiono deberiz permitir la inclusién de
comantarics sobre la calided de la muestra cuando allo pudiera comprometer |a exactiiud de los
resultedos del andlisis (por ejempls: muestras lipémicas, hemolizades) v comeantarios sobee la
imerpretacidn de os resultacos.

B.5.8 Debe existlr un mezanisme de auditcria que parmita al laboratorio identificar a todos los

individuos que hayen ingreaado o modificado los datos del paclents, los archivos de control o los
programas informisticos.

B.6 Recuperacion y almacenamiento de los datos
B.6.1 Los datos slmacenados de |os resuitades del pacianta v la informacion archivada deben poder
recuperarss de forma facil v rdpida dentro de un perfode de tiempo coherente con kas necesidades

de la asistenciz sanitaria.

{Contimila)
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B.6.2 El sistema informaticn debe ser capaz de reproducir completaments los resultados da analisls
archivedos, incluyendo e intervala bioldgico de referencia originalmente dade para un andliss ¥
cualquier adverlencia, nola al ple o comentarog interpretatives adjuntos al resultado, asi comao k8
incertidumbre de medida en & momanto on que s& efectud,

B.6.3 Lot dales del pacients y dal laboratario deberlan ser recuperables "en lines” durante un
pericdo de fiempo determinado, dependiendo da las necesidades de la propla arganizacian.

B.6.4 Los medios de almacenamiento de los datos, tales como cintas y discos, debarian astar
apropiadamente etiquetados, slmacenados y protegicos de dabos o viilizacian no avtorizada,

B.6.5 Debe sxistir un sistema eficaz da guardado de copias de seguridad para impedir la pérdida de
datos de los resultades dal peciente en caso de fallo del hardware o del soflware,

B.6.6 Para asegurar un funcichamisnto spropiado deberia realizarse el seguimisnto y someterse
regularmenta & enseyo a 05 sislemas de alarma informéaticos (habilualmenta la consala de! grupo
informatico principal gue resliza sf ssguimiento del funclonamiento del hardware v del softeang),

B.T Hardware y software

B.7.1 Deberia exigtiv faciimeante dispoaible un procedmiento escrito ¥ un registro compieto de todo
el mantenimienio praventive para todo 2l hardware Informatico.

B.7.2 El sistema debe verificarse después de cada respaldo de seguridad o restablecimiento de
archivos de daetos para asegurer gua no s2 ha producido ninguna alteracidn inadverfida.

B.7.3 Los arrores detectados durante le preparaclon de las coplas de seguridad deben
documentarse, junto con |a accldn comractiva tomada, y notificaras & la persona responsable en el
labaoratode.

B.7.4 Cualguier modificacién hecha al herdware o al software del sistema deberia verificarss,
validerse vy documentarse completamente para confismar que los cambios son acepiebles y
apropiadas,

B.7.5 El direcior del kaboratorio o la persona dosignada para tal fin ez responasble de la enfraga
exatla y oficaz de los resullados del analisis al médico solicitante, v debaria aprobar todos los
cambics hachos al sistema informatico que puedan afectar al cuidade del paciente

B.7.6 Los programas deberian verificarse para garantizar su funcionamients apropiade cuando 22
instalan por primera vez y despuds de haber inlroducido cuaiquier cambio o modificacicn,

B.7.7 El propdsito de un programa, la forma en gue funciona y su interaccian con otros programas
caberian astar claramenta indicados. El grado de detzlle deberla ser adecisads para soportar
cualquier correccion de averias, modificacidn o programacién del sisterma, si procede, realizeds por
los operaderes informaticns.

B.7.8 Aquallas persanas que Interactiian oon el sstema informético deben recibir formacian schra
come utilizar un sistema nuavo o las modificacionss del sistama antigua.

B.7.9 £l [aboratorio dabe haber designado 2 una persona responsable a la que han de nolificarse
ranidameante fodos los falles significatives de funcicramisnto del equips informético,

B.8 Mantenimiento del sistema

B.2.1 El tiempo de inactividad por mamanimlendo dobe estar programede para reducir &l minimo 1a
interrupclén dal servicio asistencial al paciante, .

(Continta)
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B.8.2 Deben existir procedimientos decumentados para gestionar |8 desconsxién y reconaxion del
sistema completo © de parte de &l para asegurar la inlegridad de los dalos. la entrega Inintermumpida
de los serviclos del laborstorio v el funclonamienis apropiade del sislema despuds de sy
reconexitn,

B.8.3 Daben existic procedimientos escritos para gestionar el tiempo de insctividad provocada an
otros sisfemas teles como &l sistema informatico del hospital, para asegurar la integridad de los
datos del paciente. Deben existir procadimientos para verificas la recuperacion del otro sistama y la
sustitucidn o actualizecidn de los archivos de datos.

B.B.4 Todos los paricdos de inactividad no programados del sistema informatice, periodos de
degradacian del sistema (liempo de respuesta) y ofros problemas informdticos deben estar
documentadas, incluyendo las rezones del fallo v la accldn comactiva tomada -

E.8.5 Deben desarrollarse planes de contingencia escrilos para gestionar los servicios en caso de
gua falle al sistema informatico, para gue los resuflados de los pacientes se nofifiquen de forms
rapida y ofil,

B.8.6 Deben mantanerse regisiros gue docurmnenten el mantenimianto régular y permitan & los
cperadones martlanar | trazabilided de cualquier trabajo realizado en el sistema informatics.

(Continga)
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Anexo C
{informativeo)

Etica en los laboratorios clinicos

C.1 Generalidades

El personal profesional de un laboratorio clinico estd sujeto & los codigos &ticos de sus respectivas
profesiones. Paises diferantes pusden tenar reglas o requisitas parliculares para algunas o todes los
miembras del personal profesional, gue habran da cumplirse. Para consultar un gjemplo, véase [ 19]
de la bikdiografia,

Como es el caso con owos profesionales de la salud, el personal responsable da la gestian de los
laboratenias clinicos debe aceptar que puedan tener responsahilidades que van més allé del minimo
reUeTico por la ey,

La “pracica aceptable” varlard dependiendc del pels que se trate, Un lsboratorio necesitard
determinar aguello que es apropiado para su propia situacion & incorparar [os detalles an su manual
de la calidad,

Los laboratorios no daban realizer sctividades restringides por la ley y deben defender la reputacian
de su profasion,

£.2 Principios generales

€.2.1 El principio general de la ética en la asistencia sanitaria s que & bienestar del paclente es lo
mas importente. Sin embarge, la relacidn entre el laboralono v el paciente =2 complica por el hacho
de gus fambién puede existir una ralacidn confraciual antre el solicitants v el laboratorio. Aungqus
esta relacidn (gue es a menedo comercial) pueds frecusntements ser percibida como la mas
importanta, la cbligacion del leboratorio debe ser asegurarse de gue el blenestar @ interas del
peciante son siempra |a primera consideracidn y tenen |a priofidad.

C.2.2 El laboratorio cabe tratar a todos los pacientes de forma justa v sin discrim inacion.

C.2 Recopilacién de informacién

C.3.1 Los laboratorios deben obtener la informacion adecuads para |a identificacidn apropiada dal
paciente, que permita efectuar los andlisis solicitados v ofros procedimientos del laboratorio, pero
na deben obtaner infarmacion parsonal innacesaria,

E! paciente debe conocer la informaciin que se recopila y el propdsifo para &l que s= recopila.

C.3.2 La ssguridad del personal y de los olros pacientes son preccupaciones legiimas cuando hay
resge de posibles enfermedades contagiosas y puede recogerse informacidn para eslos fines. Los
aspectos de facturacidn, auditorla financiera, gestidn de oS recursos y ravision da |a utiizacidn son
también preccupaciones legitimas de gestion acerca de las cuales pusde recogerse informacian,

C.4 Toma de muestras primarias

C.4.1 Todos les procedimientos & los que es sometide wn pacienfe precisan e consentimisnto
informada del mismo. Para [a mayora de los procedimientos de rutina de laboratorio, el
congentimiento pusde estar implicito cuando &l paciente se presenta a un leboratorio con una hoja
de peticidn v voluntariamente se somate al procedimiente de toma de muesiras usual, por gjemplo,
venipuncian. Mormaimenta a los pacientas hospitalizades deben darssles la oportumidad de
rehusarse,

(Continga)
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Loz procedimientos especiales, incluyendo los procedimienios més creentos, precisaran una
explicacidn méas delallada y, en algunos casos, el consantimienlo ascrilo. Esto ea aconseja cuando
existe la posibilidad de complicaciones secundarias al procedimisnto,

En situaciones urgemes, el consentimiento pudiera no ser posible y en eslas circunstancias es
aceptable efectuar los procedimientos necesarios, siempre que éstos sean |os mas adecuadas para
el paciante.

C.4.2 Algunos andlisis (por ejemplo, clertae andlisic pendticos o sernidgicns) pueden precisas
asesoramiento especial. Esta normalmente lo efectuaria el personal facultative ded laboratorio o el
médico solicitante, pero el Isboratorio debe esforzarse para bratar de que los resultados con
implicaciones graves no sa comunlquen directameants & paciente sin proporcionsr &l asesoramisnio
adacusdo.

G.4.3 Durante |a recapcién v |a toma de la muestra debe existir |2 privacidad adecuada, apropiada
al lipo de muestra primaria que se estd tomande v a la Informacidn que se st solicitands.

C.4.4 5 una muesira primaria llega al lsboratorio en una condician gue no es adecuada para &l
anahsis solicitado, normalments deberia rechazarse v nolificar al médico solicitants,

C.5 Realizacion del analisis

Todos |os andlisis cel laboratorio deben efectusrse de scuerdo con normas apropiadas y con 2
nivel de habilidad y competencia esperadas de |a profesidn,

Cualguier falsificacidn de los resullades ee camplatamente inaceptable

Cuanda al anatomopatdloge o el |aboratorio peedan determinar la cantidad da trabajo que requiere
un analisis saficitado (por ejemplo, & ndmers de saccionas que pueden prepararse de una muestra
histolégica), la eleccidn debe ser razonable para la situacion particular,

C.6 Informe de laboratoric

C.8.1 Los resultados de log anglisis del laboratonio gque peecan atribuirse 2 un paciente especifico
son confidenciales & menos que esté autorizads su revelacién. Los resultados se nolificaran
normalments &l facultativo solicitants v puedan notificarse a otras parles con el consentimiants dal
pacients 0 sequn requiera la lay, Los resultados de los andliss dal laboratario cuye identificacian dal
pacients ha sido retirada  puaden utilizarse para finas tales como epidemicldgicos, demaogrdficos u
otros andlisis estadisticos.

C.6.2 Les decisiones schre el consentimiento implicite para la notificacion de resuliades a olras
partas (por ejemplo, méadices consuliores 8 los gue &l paciente ha sido referide) deben fomarsa con
pracaucion, teniende en cuenta las coslumbres locales. Los laboratorics deben  fener
procedimientos escrilos detallando la forma en que se gestionan las diversas soliciludes y esta
infermacian debe estar disponible a los pacientes cuando asl o soliciten.

C.63 Ademds de la mofificacidon exscta de los resultades ded laboratoro, éste Yene una
rezponsabilidad edicionsl para asegurar, an la medida ce lo posible, que los andlisis se interoretan
comectamente y s@ aolican en ol mejor beneficio del pecienta, El asssoramiento de un especlalista
respecto a la salaccion a intarpretacian de los analisis es parle del sarvicio del laboratorio,

C.T Almacenamiento y conservacidn de las historlas clinicas
C.7.1 El laboratorio debe assgurarse de que Iz informacidn se almacena de forma tal qua exista

protacoion razongble contra la pérdida, acceso no autorzade o manipulacian indebida v ofras usos
incomacios da |a misma.

{Continda)
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C.7.2 La conservacion de las historias clinicas puede estar definida por diversos requisitos
ostalutarios y legislativos an diferentes paises v esios requisitos necesitaran considerarss junto con
cualquier recomendacion de los organizmos profesienales perinentes.

Tambigén han de tensrss en cuenta las costumbres locsles, particularmenta la conflanza de los
middicos clinicas en log registres del laboratoric, en vez de en sus propias historiaz clinices.

C.7.3 Les preccupaciones respecto & I3 responeabllidad legal gue implican ciertos tipos de
procadimiantos (por sjemplo; andlisis histologices) puede requerir la conservacion de cieros
registros o materiales durante periodos mas largos que para ofros registros o muesias,

C.7.% Los laboralorios deben desarollar sus propics protocolos para la conservacion da registros,
indicande e tlempo durante &l que han de retenerse los divarsos resultados de andliss. El sisterma
dabe proporcionar el accese de forma fasil, cuando se reguiara, 2 los individucs sutorizedos,

C.B Acceso a los registros del laboratorio clinico

C.8.1 El acceso a fos registroa del laboratorio clinico depende de las diferentes costumbres en
partes “diferentes del mumdo. El accesa del paciente serd normalments & través del médico
saolicitante del andlizsis. Er mushos paises el acceso esld nomamente disoonible a

2] |la persona gue soliciia el andliss;
b) &l personal del laboratono, si se requiere para el desempeno de sus tareas, y
c) otros individuos autorizados.

Los derechos de los nifies y |as personas con discapacidad menial depanden tembién del pais gue
58 frete. La informacién sanitaria puede a veces negarse a individucs que cabria esperar esiuviesen
autorizados & recibirla. Esto puede deberse al cumplimients de la ley o para la securidad del
individuo, y cusndo el acceso implicaria la revelaclan injustificada de los asuntos de otro individua.

C.B.2 El laboratorio daba dezarmollar protocolos que contemplen la geslidn de las diferentes
solicitudes de acuerdo con las leyes v coslumbres lecales.

C.9 Wtilizacion de muesitras para fines de andiisls diferentes a los solicitados

La utilizacidn de muestras para fines de andlisks diferentes & los solicitedos sin consentimienta
previo daba ocurrir salameants & [as muestras residuales s= hecen andnimas o sl & han merciado
Las laberatorics o instituciones deban tener prolocoles decumentados para el tratamiento de la
informacicn no solicitada {por ejemplo, andlisis de seguimients para clarficar resultades pravios) &
partir de muestras identificables, teniendo en cuenta l2s implicaciones legales. Deben respetarse los
requisitos pertinentes reglamentarios nacionales, ragionales v bocales y del comité ébco. Ver [19] de
la biokhlografia

S0 Acuerdos financieros

CA0.1 Los laboratorios clinkcos no deben concarar acuerdos financieros con los médlcos
salicitantas ni con agencias de presiecion financiera cuando tales acuerdos aciian comao un
incentive para la generacién de peticicnes de andlisis, o da consulta de pedientes o interfiaran con
la svaluacion indapendiente del maédica sobre lo oue es mejor para el pacianis, :

C.10.2 Cuando sea posible, las salas utilizadas para la obtencidn de la muestra primaria deberian
ser completamente independientes v estar separadas ce las salas da consulta de los médicos
solicitantes, pero cuanco ells no sea posible, los acuerdos finandieros habrén de atenerse a la
practica comercial normal.

C.10.3 Les laboralorios deben intentar evilar sileaciones que den lugar a un conflicto de intereses,

Cuando ello no sea posible, (os interesas deban declararse y tomarse medidas para minimizar tal
imipacio.

(Confindgal
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ANEXO 2: ENCUESTAS

ENCUESTA TIPO
1.- POR FAVOR MARQUE CON UNA X:
Analisis
Cuando asiste a un Labofatorio clinico que prefiere usted?
Bajo costo en analisis |
Resultados rﬁpidoé
Resultados confiables
Bajo costo en analisis, no importa resultados confi:fples________
Resultados rapidos y confiables A
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que es l;ﬁs importante para usted ?
Informes de analisis claros
Informes de analisis correctos__ 7~
Resultados rapidos y confiables
Resultados rapidos noconfiables
Servicio: |
Qué tipo de trato espera de la persona que le atiende?
Atencién justa
Atencién aﬁmble_?ﬁ__
Atencién agradable
Atenci6n detallada (que le explique todas sus dudas)_x_
Atencién poco amable
Atenciénrapida

Por favor coloque su nombre y razén por la que acudié a un Laboratario clinico

Nombre:;___— ©2€ H OVOO-’ A relleono

. redicas
Por que acudi6 a un laboratorio Clinico? ?O’Y YozoMeS Mmeahice

GRACIAS
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_ ENCUESTA TIPO
1.- POR FAVOR MARQUE CON UNA X:
Aniilisis |
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que prefiere usted?
Bajo costo en analisis
Resultados rapidos % |
Resultados conﬁables:
Bajo costo en analisis, no impnrta resultados conﬁgbles
Resultados rapidos y confiables i
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que es ;155 importante para usted ?
Informes de analisis claros X
Informes de analisis correctos
Resultados rapidos y confiables
Resultados rapidos noconfiables_
Servicio:
Queé tipo de trato espera de la persona que le atiende?
Atencién justa_
Atencién amable X
Atencién agradable
Ateu_cién detallada (que le exéiique todas sus dudas)
Atencién poco amable
Atencién rapida

Por favor coloque su nombre y razén por la que acudié a un Laboratorio clinico

Nombre: }émo cJe los Anae @wera

Por que acudié a un laboratorio C]lmco‘? R conSo} tar vl esito(‘}o

GRACIAS
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ENCUESTA TIPO
1.-POR FAVOR MARQUE CON UNA X:
AnAlisis |
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que prefiere usted?A
Bajo ﬁosto en analisis |
Resultados rapidos
Resultados confiables X
Bajo costo en analisis, no importa resultados conﬁzibles
Resultados répidos y conﬁabiés | ‘--v
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que es ;:és importante para usted ?
Informes de anélisis claros
Informes de anélisis correctos
Resultados rapidos y confiables /<
Resultados rapidos noconfiables
Servicio: "
Qué tipo de trato espera de la persona que le atiende?
Atencidn justa_
Atencién amable
Atencion agradable
Atenci6n detallada (que le explique todas sus dudas) ¥
Atencion poco amable
Atenciéonrapida

Por favor coloque su nombre y razon por Ia que acudi6é a un Laboratorio clinico

Nombre: ~Sona- hax Adv®avo

Por que acudi6 a un laboratorio Clinico? (@ consolta, M@ esBedd de sal vd,
| GRACIAS
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' ENCUESTA TIPO
1.- POR FAVOR MARQUE CON UNA X:
Anilisis |
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que prefiere usted?
Bajo costo en analisis
Resultados rapidos
Resultados confiables ¥
Bajo costo en anélisis, no importa resultados conf;@les
Resultados rapidos y confiables i
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que es :ln.:is importante para usted ? |
Informes de analisis claros
Informes de anlisis correctos ?4
~ Resultados rapidos y confiables
Resultados rapidos noconfiables
Servicio:
Qué tipo de trato espera de la persona que le atiende?
Atencion justa |
Atencion amable_
Atenci6n agradable
Atencion detallada (que le explique todas sus dudas) A
Atencién poco amable
Atenciénrapida

Por faver coloque su nombre y razén por la que acudié a un Laboratorio clinico

Nombre:”y'f;/g _b/ﬁg@‘(o b‘-”’t’-— @)&ZN’O

G

/ P g 0 A
Por que acudié a un laboratorio Clinico? Q o fPFor déﬁ/ P

GRACIAS
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ENCUESTA TIPO
1.- POR FAVOR MARQUE CON UNA X:
Analisis
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que prefiere usted?
Bajo costo en an4lisis
Resultados rapidos

Resultados confiables - Z ;

Bajo costo en anélisis, no importa resultados 'conﬁz?})les
Resultados rapidos y confiables |
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que es i.11=is importante para usted ?
Informes de analisis claros

Informes de anAlisis correctos__ Zg

Resultados réapidos y confiables

Resultados rapidos noconfiables

Servicio:

Qué tipo de trato espera de la persona que le atiende?
Atencién justa

Atencion amable#

Atencion agradable

Atencién detallada (que le explique todas sus dudas)
Atencidén poco amable

Atenciénrapida

Por favor coloque su nombre y razén por la que acudié a un Laboratorio clinico

Nombre: .Or‘ﬁu’ W ?f? 06‘ / 20

> 270
Por que acudi6 a un laboratorio Clinico? Vor az2oa0es o?0Qicns
GRACIAS
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ENCUESTA TIPO
1.- POR FAVOR MARQUE CON UNA X:
Anilisls .
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que prefiere usted?
Bajo costo en analisis
Resultados rapidos
Resultados confiables___
Bajo costo en anlisis, no importa resultados conﬁg})las_”______
Resultados rapidos y confiables | i
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que es ;iﬁs importante para usted ?
Informes de analisis claros
Informes dg analisis correctos
Resultados rapidos y confiables -
Resultados rapidos noconfiables
Servicio:
Qué tipo de trato espera de la persona que le atiende?
Atencién justa_ .~
Atencién amable
Atencién agradable
Atencién detallada (que le explique todas sus dudas) _’i
Atencidn pocb amable
Atenciénrapida

Por favor coloque su nombre y razén por la que acudio a un Laboraterio clinico

Nombre: &Stcfmia “Dewila

Por que acudi6 a un laboratorio Clinico? GPoebede  Sdarooe
GRACIAS
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ENCUESTA TIPO
1.- POR FAVOR MARQUE CON UNA X:
Analisis
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que prefiere usted?
Bajo costo en analisis
Resultados rapidos
Resultados confiables
Bajo costo en analisis, no importa resultados conﬁg})lesﬁ______
Resultados rapidos y confiables hd i 7
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que es'x:iais importante para usted ?
Informes de analisis claros
Informes de analisis correctos
Resultados rapidos y eonﬁables Eg
Resultados répidos noconfiables
Servicio:
Queé tipo de trato espera de la persona que le atiende?
Atencién justa__
Atencién amable
Atenci6n agradable
Atenci6n detallada (que le explique todas sus dudas)__x
Atencidon poco amable |
Atenciénrapida

Por faver coloque su nombre y razén por la que acudié a un Laboratorio clinico

Nombre: Q \(\Afe& “-4: \ oYes

Por que acudié a un laboratorio Clinico? Co n*\rm\

GRACIAS
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ENCUESTA TIPO

1.- POR FAVOR MARQUE CON UNA X:
Analisis
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que preﬁere usted?
Bajo costo en analisis
Resultados rapidos
Resultados confiables
Bajo costo en anilisis, no importa resultados conﬁa}})ies
Resultados rapidos y confiables X )
Cuando asiste a un Laboratorio clinico gue es ;ﬁﬁs importante para usted ?
Informes de anAlisis claros
Informes de anélisis correctos__ ¥
- Resultados rapidos y confiables
Resultados rapidos noconfiables
Servicio:
‘Qué tipo de trato espera de la persona que le atiende?
Atencién justa
Atencién amable Y
Atencién agradable
Atencion detallada (que le explique todas sus dudas)
Atencién poco amable ' : -
Atenciébnrapida

Por favor coloque su nombre y razén por la que acudié a un Laboratorio clinico

FeANLURN ROLANOS

Nombre:

Por que acudié a un laboratorio Clinico? =X ATEN ES Q,U“Fi NA

GRACIAS
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ENCUESTA TIPO
1.- POR FAVOR MARQUE CON UNA X:
Anmniilisis
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que prefiere usted?

Bajo costo en analisis f/

Resultados rapidos :k
Resultados confiables Ef

Resultados rapidos y confiables
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que es lﬁis importante para usted ?
Informes de analisis claros 7

Informes de analisis correctos_ t '

Resultados rapidos y confiables

Resultados rapidos noconfiables

Servicio:

Qué tipo de trato espera de la persona que le atiende?

Atencién justa__

Atenciéon amable

Atenci6n agradable __{L

Atencién detallada (que le explique todas sus dudas)
Atencién poco amable

Atencion rapida |\4

Por faver coloque su nombre y razén por la que acudié a un Laboraterio clinico

/
Nombre: %%'E W %‘/Q)

Por que acudi6 a un laboratorio Clinico? %Mﬁ;@ 5[}5 @/'W'MA

GRACIAS
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ENCUESTA TIPO
1.- POR FAVOR MARQUE CON UNA X:
Analisis
Cuando asiste a un Laboratorio clfnico que prefiere usted?
Bajo costo en analisis
Resulfados rapidos
Resultados confiables ?ﬁ -
Bajo costo en anilisis, no- importa resultados conﬁﬂ:les
Resultados rapidos y confiables )
Cuando asiste a un Laboratorio clinico gue es ;is importante para usted ?
Informes de analisis claros
Informes de analisis correctos.
Resultados rapidos y confiables X
Resultados rapidos noconfiables
Servicio:
Qué tipo de trato espera de la persona que le atiende?
Atencibn justa__
- Atencion amable
Atencién agradable#_
Atencién detallada (que le explique todas sus dudas)
Atencién poco amable
Atenciénrapida

Por favor coloque su nombre y razén por la que acudié a un Laboratorio clinico

Nombre: PARLO  (oeNEI-
Por que acudié a un laboraforio Clinico? EXAH ENES  Purlton

GRACIAS
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ENCUESTA TIPO

1.- POR FAVOR MARQUE CON UNA X
Anilisis
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que prefiere usted?
Bajo costo en analisis |
Resultados rapidos__ X
Resultados confiables A
Bajo costo en anilisis, no importa resultados conﬁe})]es___*
Resultados rapidos y confiables |
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que es l-mis importante para usted ?
Informes de analisis claros
 Informes de analisis correctos
Resultados rapidos y confiables__ 4
Resultados rapidos noconfiables
Servicio:
Qué tipo de trato espera de la persona que le atiende?
Afencion justa
Atencién amable ¥
Atencibn agradable
Atencibn detallada (que le explik;ue todas sus dudas) X
Atencién poco amable
Atenciénrapida

Por favor coloque su nombre y razén por la gue acudié a un Laboratorio clinico

Cof

Yo o,
Nombre: ,fu,-/s < Af‘lﬁ”;" ;@U,—'»JC‘\

]
- +

1

Por que acudi6 a un laboratorio Clinico? ;7,5 4 ,,f 29 e aglR X e,g%u,,..f-fpj,

GRACIAS
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ENCUESTA TIPO
1.- POR FAVOR MARQUE CON UNA X: 7
Anilisis |
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que prefiere usted?
Bajo costo en analisis |
Resultados répidos
Resultados confiables__ |
Bajo costo en analisis, no importa resultados confiables
Resultados rapidos y confiables )
Cuando asiste a un Laboratorio clinico que es ilxnxais importante para usted ?
Informes de analisis claros
Informes de anlisis correctos
Resultados rapidos y confiables_ ™X
Resultados rapidos noconfiables
Servicio: | |
Qué tipo de trato espera de la persona que le atiende?
Atencién justa_ X
Atencién amable X
Atenci6n agradable
Atencién detallada (que le explique todas sus dudas)
Atencidén poco amable |
Atencibén répida_m

Por favor coloque su nombre y razon por la que acudi6é a un Laboratorio clinico

Nombre: HC“*i Caymen Cavwewy& -

Por que acudié a un laboratorio Clinico? ot Sob€ womo NG ¥ SOQO:( .

GRACIAS



