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CAPITULO|
INTRODUCCION

Siendo los servicios del laboratorio clinico y, en nuestro caso particular, de un
laboratorio de bacteriologia, basicos para la atencién oportuna a los pacientes,
se debe implementar un Sistema de Gestion de Calidad como una estrategia
que asegure la competencia técnica de los profesionales que emiten los

resultados de analisis.

Es de vital importancia disefar un Sistema de Gestion de Calidad basado en la
norma NTE INEN-ISO 15189 que proporcione los requisitos referentes a la
competencia y la calidad propia de los laboratorios clinicos, desde la recepcion,
la ejecucion de los procesos hasta la emisidn del reporte final y, de esta manera,
alcanzar la acreditacion del laboratorio, lo que conlleva a la elaboracién de
indicadores de gestion para medir su cumplimiento y al uso de diferentes
herramientas para el analisis de la eficiencia de los procesos y consecuente

mejora continua de los mismos.

En el Ecuador la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad basada
en la norma NTE INEN-ISO 15189 es de caracter voluntario porque en el pais
se esta iniciando una cultura de calidad dada la necesidad de cumplir con el
derecho que tenemos los ecuatorianos a disponer de servicios de calidad como

esta estipulado en la Constitucion.
La entidad encargada en el pais de acreditar es el Organismo de Acreditacion

Ecuatoriano — OAE, entidad publica que forma parte del Sistema Ecuatoriano de
Calidad.
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1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
El laboratorio de bacteriologia realiza diferentes técnicas microbiolégicas

aplicadas al estudio de bacterias que causan enfermedades en el ser humano.

El area donde se realiza la técnica para determinar la sensibilidad a los
antibiéticos o prueba de resistencia, como generalmente se la conoce, presenta
constantes atrasos en la entrega de los resultados, de 45 dias que normalmente
dura la prueba hasta 65 dias aproximadamente, como consecuencia de ello se

han presentado numerosos reclamos por parte de los usuarios.

La importancia de realizar la prueba de resistencia a los antibidticos radica en el
hecho de que en base a sus resultados el médico especialista determina si el
paciente ha desarrollado o no resistencia a los medicamentos que esta tomando

y si es necesario cambiar el esquema de tratamiento.

1.2 OBJETIVO GENERAL
Disefiar un Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma NTE INEN ISO
15189 para el mejoramiento del proceso de entrega del informe de analisis de

las muestras en el area de resistencia de un laboratorio de bacteriologia.

1.2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Objetivo 1. Mejorar los tiempos en la entrega de resultados a través de la
implementacion del sistema probado previamente

Objetivo 2. Aplicar un plan de accion alineado al sistema propuesto para lograr
la reduccion de muestras acumuladas por problemas
administrativos.

Objetivo 3. Aumentar la productividad en el laboratorio de bacteriologia como
consecuencia de la reduccion de tiempos y muestras pendientes

de analisis.
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1.3 METODOLOGIA

A fin de contar con una fuente de informacién tangible se propone realizar la
recoleccién de datos revisando los cuadernos de trabajo y la base de datos de
las pruebas de resistencia realizadas en el afio 2012 a los cuales se le aplicara

estadistica descriptiva para el estudio respectivo.

Para el analisis de las posibles causas del problema se emplearan herramientas

de calidad tales como: Diagramas de Pareto y de Causa - Efecto
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CAPITULO I
MARCO TEORICO

2.1 GENERALIDADES

La norma NTE INEN-ISO 15189 pertenece al grupo de las normas ISO, la cual
esta basada en las normas ISO 9001 e ISO/IEC 17025, es de caracter voluntaria
y nos proporciona un marco de referencia para implementar un Sistema de
Gestidon de Calidad en laboratorios clinicos que garanticen que los ensayos
acreditados se realicen con un alto grado de calidad para demostrar la fiabilidad

y exactitud de los resultados emitidos.

2.2 ASPECTOS DE LA NORMA NTE INEN-ISO 15189
La norma NTE INEN-ISO 15189 es para los laboratorios de analisis clinicos y
especifica los requisitos generales para establecer la competencia técnica para

realizar analisis [1].

Esta constituida por dos partes fundamentales:

¢ Requisitos de Gestion. Corresponden a los requisitos para la acreditacion
del Sistema de Gestion de Calidad.

e Requisitos Técnicos. Describen los requisitos para el personal,
instalaciones, equipos, procedimientos, garantia de calidad e informes de

analisis.

La norma NTE INEN-ISO 15189 tiene tres anexos

e Anexo A.- Hace referencia a la correlacion existente entre ésta norma
internacional y las normas ISO 9001 y 17025

¢ Anexo B.- Proporciona recomendaciones para la proteccion de los sistemas
de informacién del laboratorio

e Anexo C.- Hace referencia a la ética en el laboratorio clinico.
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2.2.1 REQUISITOS DE GESTION.
Los requisitos de gestién de esta norma internacional estan basados en la ISO
9001 y se los describe en los numerales del apartado 4 de la norma NTE INEN-

ISO 15189 y son los siguientes [1]:

4.1. Organizacion y gestion.- Se define la identidad juridica del laboratorio
clinico y puede ser parte de una organizacion mayor. También se debe definir la
responsabilidad del laboratorio (independientemente de que las instalaciones
sean permanentes) asi como del personal clave en las tareas de ensayo y
calibracion. El personal del laboratorio debe estar libre de presiones que puedan
desviar las operaciones y resultados, respetuosas de la confidencialidad de los

mismos y tener un personal directivo de autoridad suficiente.

4.2. Sistema de gestion de la calidad.- El laboratorio debe establecer un
sistema de calidad que incluya: politicas, objetivos, programas, procedimientos,
instructivos y compromiso con la buena practica profesional. Se enuncian en el
manual de la calidad que también describe la estructura de la documentacién y

el alcance de sus servicios de analisis.

4.3. Control de la documentacion.- El laboratorio debe tener un sistema de
gestion de documentos internos y externos que describen las tareas del

laboratorio.

Los documentos Incluyen los procedimientos para preparacion, revision,
aprobacion, emision e identificacién adecuada de los mismos y prevenir el uso
de documentos obsoletos. Debe contar con un sistema de control de las
modificaciones y las modificaciones en los documentos deben ser controladas y

registradas.
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4.4. Revision de los contratos.- Se debe definir la relacion entre solicitud del
trabajo, la oferta presentada y el acuerdo final. Esta relacidon entre pedido, oferta
y contrato debe precisarse antes de empezar el trabajo. Si el acuerdo es verbal

se deben generar los registros correspondientes.

4.5. Analisis efectuados por laboratorios de referencia.- Algunas labores del
laboratorio pueden ser subcontratados a un laboratorio competente,
acordandose esto con el paciente y registrandose adecuadamente. Para
asegurar la calidad de los resultados de analisis el laboratorio debe establecer
una sistematica para revisar de manera perioddica la evaluacion realizada a los

laboratorios de referencia, registrar estas evaluaciones y las muestras enviadas.

4.6. Servicios externos y suministros.- El| laboratorio debe tener un
procedimiento para las compras y registrar la documentacion desde las 6rdenes
de compra. Los proveedores deben ser evaluados, aprobados y se tiene que

mantener los registros de las evaluaciones.

4.7. Servicios de asesoria.- El laboratorio debe definir el tipo de asesoria que
va a ofrecer al usuario del servicio del laboratorio y la asistencia técnica

necesaria para precisar su solicitud.

4.8. Resolucién de reclamaciones.- El laboratorio debe contar con politicas y
procedimientos para atender las reclamaciones o quejas, realizar el registro

correspondiente, tratamiento de las investigaciones y las acciones tomadas.

4.9. Identificacion y control de las no conformidades.- También debe tener
politicas y procedimientos a seguir cuando se detecte que cualquiera de los
aspectos de un analisis no se ajusta a sus propios controles o no concuerda con
los requerimientos del médico solicitante. Se debe mantener los registros

correspondientes.

FCNM 6 ESPOL



Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad Maestria en Gestion de la
basado en la Norma ISO 15189 para la mejora Productividad y la Calidad
de eficiencia y productividad de un Laboratorio

Clinico de Bacteriologia

4.10. Accidn correctiva.- El laboratorio debe analizar las causas, establecer
acciones correctivas y hacer el seguimiento respectivo frente a problemas o

desvios e implementar los cambios de ser necesario en los procedimientos.

411. Accion preventiva.- Igualmente debe ser capaz de identificar
posibilidades de mejora, las fuentes o las causas potenciales de no

conformidades desarrollando los planes de accién para su prevencion.

4.12. Mejora continua.- El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia
de su sistema de gestion mediante el uso de la politica de calidad, los objetivos
de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de los datos, las

acciones correctivas, acciones preventivas y la revisiéon por la direccion.

4.13. Registros de la calidad y registros técnicos.- El laboratorio debe contar
y mantener procedimientos para identificar, recolectar, ordenar, archivar,
almacenar y mantener un sistema de registros en forma segura, confidencial y

de facil recuperacién. Se incluyen los resultados de las auditorias.

4.14. Auditorias internas.- El laboratorio debe tener y conducir un sistema de
auditoria interna para todos los procesos en los que esta involucrado una vez al
afo para verificar el cumplimiento con los requerimientos del Sistema de Gestidn
de Calidad. Los resultados de las mismas deberan ser remitidos para la revision

de la Direccion.
4.15. Revision por la direccién.- La direccion del laboratorio debe realizar una

revision periédica (una vez cada doce meses) del sistema de gestion de calidad

y todas las actividades del mismo.
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2.2.2 REQUISITOS TECNICOS

Es en los requisitos técnicos donde se hallan las diferencias con respecto a la
ISO 9001 y estan descritos en los numerales del apartado 5 de la norma NTE
INEN ISO 15189. Los requisitos de este apartado son [1]:

5.1 Personal.- La Direccion debe disponer de un plan de organizacion, politica
de personal y descripcién del cargo, asi como registro de las hojas de vida
académicas y profesionales, formacidn, experiencia y competencia de los que

trabajan en el laboratorio.

5.2 Instalaciones y condiciones ambientales.- Se dan indicaciones sobre el
espacio, diseno, servicios, instalaciones, condiciones ambientales, almacén,
limpieza y acceso, asi como sobre la comodidad y la seguridad de los pacientes

y del personal.

5.3 Equipo de laboratorio.- Los equipos, incluidos los materiales, reactivos y
materiales consumibles, deben ser comprobados, monitorizados y mantenidos

periodicamente.

Cada producto debe ser registrado y tener instrucciones de uso que asegure ser
correcto y seguro. Un equipo defectuoso tiene que ser etiquetado e investigar

cualquier error producido en analisis previos.

5.4 Procedimientos pre analiticos.- En este procedimiento se detallan los
requisitos de una solicitud de analisis que senala el requerimiento del médico,
trazables para un paciente y se complementan con un instructivo de toma de

muestras primarias que incluye la preparacién del paciente.

Se establecen los requisitos del transporte primario de muestras, registro,

validacion y almacenamiento.
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5.5 Procedimientos analiticos.- En estos procedimientos se describen el modo
de efectuar los analisis para lo cual se debe realizar la seleccion, validacion,
documentacion y revision periddica de los procedimientos de analisis, incluyendo
las interferencias, intervalos de referencia bioldgicos e interpretacion de los
resultados. Se tiene que disponer de una lista de los procedimientos de analisis

del laboratorio en caso de ser solicitado por los usuarios.

5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos de analisis.- El
laboratorio debe realizar de manera frecuente un control interno de calidad para

comprobar que se cumple con los requisitos establecidos.

Ademas se tiene que determinar la incertidumbre de un analisis, desde el

muestreo hasta el cambio de analista.

El laboratorio debe participar en evaluaciones externas de calidad. La
participacién con otros laboratorios es obligatoria y se tiene que controlar todo el

proceso, iniciando con la fase pre analitica hasta la post analitica.

5.7 Procedimientos post analiticos.- Antes de liberar los informes de analisis
al interesado, el laboratorio tiene que revisar los resultados de analisis teniendo
presente la informacion clinica del paciente. El almacenaje y la eliminacion
segura de las muestras deben efectuarse segun las regulaciones y normativas

vigentes.

5.8 Informe de los resultados.- Para reportar los resultados de analisis se
elabora un formato donde se especifican los elementos de un informe incluyendo
los intervalos de referencia bioldgica, interpretaciones y comentarios si fuese

necesario.
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2.3 HERRAMIENTAS DE CALIDAD

Para la solucion de los problemas y realizar el analisis de los mismos que nos
llevan hacia el mejoramiento continuo se utilizan diferentes herramientas de
calidad y entre los objetivos de su utilizacion tenemos (Aldana de Vega et al.,
2010) [2]:

e Detectar problemas

e Delimitar el area problema

e Estimar factores que probablemente provoquen el problema

o Determinar si el efecto tomado como problema es cierto o no

e Prevenir errores debido a omision, rapidez o descuido

e Confirmar los efectos del mejoramiento

e Detectar los desfases.

Esto nos conduce a que durante la implantacion de la norma sea necesaria su
utilizacion para evaluar y analizar la situacion del laboratorio, buscar las causas

de los problemas e implementar soluciones para la mejora continua.

Entre las herramientas utilizadas para investigar la o las causas del problema en

el laboratorio, tenemos:

El Diagrama de Pareto que nos ayuda a identificar las causas vitales que
producen la mayoria de los problemas o defectos (Pareto, finales siglo XIX)
conocida también como “Diagrama ABC” 6 Diagrama 80/20 que dice que el 20%

de las causas provocan el 80% de los problemas.

Esta teoria fue presentada en 1897 por el economista italiano V. Pareto quién
mostraba que la distribucién del ingreso era desigual y el norteamericano M.C.
Lorenz expreso una teoria similar por medio de diagramas, quienes indicaron
que una proporcidon muy grande del ingreso esta en manos de muy pocas

personas.
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En el campo de control de calidad el Dr. Juran aplicé el método de diagrama de
Lorenz para clasificar los problemas de calidad en los pocos vitales y los muchos

triviales y lo llamé Analisis de Pareto.

El Diagrama de Pareto es un método grafico de analisis que permite ver en forma
ordenada los pocos factores vitales y los muchos triviales que inciden en un

determinado problema (Aldana de Vega et al., 2010) [2].
El Diagrama de Pareto es una grafica de barras verticales (ver Figura 1), que nos
muestra los problemas que se deben resolver en primer lugar y el orden en el

que se deben resolver (Aburto, 1992) [3].

Los pasos para realizar el Diagrama de Pareto son (Rojas et al., 2012) [4]:

o Decidir los problemas que se van a investigar
o Disenar una tabla para conteo de los datos
o Calcular los totales
o Organizar los items
o Dibujar los ejes
o Construir el diagrama de barras
o Dibujar la curva acumulada
CRAGRAMA D€ PARETO
— | _/Area de 809 D
i — } | decausade | 4
Sbon- L '\‘.\'“». reChazo ‘./7
i ) -
RS NS IS S S S SR S S S S
| Co | TN N | S | T

Figura 1: Modelo del Diagrama de Pareto

Fuente: Imagenes de la web
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Entre las aplicaciones que se le proporciona tenemos:

o Establecer prioridades
o Seleccionar temas de mejoramiento
o Verificar resultados de mejoramiento

Identificado el problema principal, se aplica el Diagrama Causa — Efecto con el
objetivo de identificar la causa raiz del problema (Ishikawa, 1943) llamada
también “Diagrama de Ishikawa” 6 “Diagrama espina de pescado” por su

parecido con el esqueleto de un pescado.

Kaoru Ishikawa introdujo el Diagrama de espina de pescado, como una
herramienta para conocer las causas de los defectos, anomalias o
reclamaciones, reducir costos, mejorar los procesos, la calidad de los productos,
servicios e instalaciones y establecer procedimientos normalizados tanto

operativos como de control.

El Diagrama de espina de pescado es una herramienta grafica (ver Figura 2),
usada para recopilar las posibles causas de un problema o identificar los
diferentes aspectos necesarios para alcanzar un efecto especifico organizandolo
por factores (De Vega et al., 2010) [2].

Los pasos a seguir para la ejecucion del diagrama son:

¢ lIdentificar el proceso y definir el problema o efecto a analizar, situandolo en
el extremo derecho de la flecha central en un recuadro (cabeza)

e Dibujar una linea central (columna vertebral)

e Dibujar 4 o mas lineas secundarias que apuntan a la linea principal formando
un angulo de 70° (espinas principales)

e Definir los factores que se encuentran en los extremos de las lineas
secundarias. Las mas comunes utilizadas son: equipo, método, personal,
usuario, aunque puede colocar otros factores de acuerdo al problema que

se esta trabajando como: gestién y medio ambiente entre otras.
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e Construir la estructura del diagrama
e Lluvia de ideas organizada por factor

e Registrar cada idea en la linea dependiente de cada factor

Causa Efecto
[ Hombre ][ Maquina ][ Entorno ]
B B
Pl
N
"- Problema
Causa prnc pad \ N N
!/ V4
[ Material ][ Método ][ Medida ]

Figura 2: Diagrama Causa-Efecto 6 Espina de Pescado

Fuente: Imagenes de la web

La utilizacion de las diferentes herramientas nos lleva a la aplicacion de la
filosofia Kaizen (Imai, 1950) orientada a la mejora continua de los procesos para

eliminar las deficiencias en las organizaciones.

Desarrollado por los japoneses tras la segunda guerra mundial, viene de las
palabras japonesas “kai” y “zen” que en conjunto significan la accion del cambio

y el mejoramiento continuo, gradual y ordenado.

La filosofia Kaizen se centra en la eliminacion de los desperdicios y en los
despilfarros, es una lucha continua para mejorar los estandares y usa los
métodos del Control de Calidad disefiadas por Edwards Deming, pero incorpora
la idea de que nuestra forma de vida merece ser mejorada de manera constante.
El mensaje de la filosofia Kaizen es que no debe pasar un dia sin que se haya
hecho alguna clase de mejoramiento.
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Al desarrollo de la filosofia Kaizen han contribuido autores como Masaaki Imai,

Ishikawa, Taguchi, Kano, Shigeo Shingo y Ohno.

2.4 DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

Un Sistema de Calidad es la estructura organizativa con responsabilidades,
procedimientos, procesos y recursos necesarios para llevar a cabo la gestion de
la calidad. Se utiliza en todas las actividades realizadas en la organizacién y
afecta a todos las fases, desde el estudio de las necesidades del consumidor
hasta la entrega del servicio.

Para el éxito en la implantacion de un Sistema de Gestion de Calidad, la
direccién, como cabeza de la organizacion (ver Figura 3), debe crear un clima
adecuado para motivar a la organizacién hacia la calidad, involucrarse

totalmente, impulsar y apoyar el sistema. (Lépez, 2011) [5].

N
La Politicade la Definir Establecer
Calidad r—_‘ DIRECCION GENERAL Auditorias
< Internas

—ar-

- Responsablede implantar
*

Debe cumplir ]
Objetivos de < [ SISTEMA DE CALIDAD J<

Comprende:
Organizacién
Responsabilidades
Procesos
Procedimientos
Recursos

Figura 3: Responsabilidad del funcionamiento del Sistema de Calidad

Fuente: Sistemas de Calidad por Susana Lépez

FCNM 14 ESPOL



Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad Maestria en Gestion de la
basado en la Norma ISO 15189 para la mejora Productividad y la Calidad
de eficiencia y productividad de un Laboratorio

Clinico de Bacteriologia

La decision de implantar un Sistema de Calidad trae a la organizacion algunos
beneficios que aunque inicialmente puede ser caro se contrapone con la
recuperacion de la inversion inicial al incrementar los beneficios por aumento de

la productividad.

Entre los beneficios tenemos (Lépez, 2011) [5]:

o Mayor nivel de calidad del producto/ servicio

o Disminucién de rechazos y optimizacion del mantenimiento

o Reduccion de costos

o Mayor participacion e integracion del personal de la organizacién
o Mayor satisfaccion de los clientes

o Mejora de la imagen de la organizacién

o Mejora de la competitividad

o Garantia de supervivencia

2.4.1 ETAPAS PARA LA IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD
Para la implantacion de un Sistema de Gestion de Calidad se sigue varias etapas

(ver Figura 4), que son las siguientes: (Lopez, 2011) [5]:

Primera Etapa. Diagndstico: Se realiza el diagndstico de la situacion actual
respecto a la norma y nos ayuda a identificar las posibles areas de mejora y las

fortalezas del laboratorio desde el punto de vista de la calidad

Segunda Etapa. Elaboracion de la documentacién: Realizado el diagnostico
y propuestos los planes de mejora derivados de las debilidades detectadas se
elabora la documentaciéon donde detallamos la forma en que se realizan todas
las actividades del laboratorio. Esta documentacién consta de: Manual de

calidad, procedimientos generales, procedimientos especificos o instructivos.
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El objetivo de la elaboracion de la documentacion es estandarizar la forma de
actuar para no cometer errores ya que esta documentada la manera de hacer
las cosas. La documentacion por exigencias de la norma debe contener una serie

de actividades que hasta el momento no se realizaban y deben ser incluidas.

Tercera Etapa. Implantacion: Durante ésta etapa se generara una serie de
registros que permitiran demostrar a cualquier persona que el sistema esta

implantado.

Una vez implantado el Sistema de Gestidén de Calidad se evalua su idoneidad,
es decir, si se cumple con los requisitos de la norma a nivel documental y de

ejecucion y si esta implantado en el laboratorio.

Cuarta Etapa. Evaluacion: La evaluacién puede hacerse a nivel interno o a
través de una entidad independiente que evaluara o auditara el sistema y si se

adapta a los requisitos de la norma. (Lopez, 2011) [5].

eAnalisis de la situacidn actual del laboratorio en base a los requisitos de la

DIAGNOSTICO norma.

eDocumentar el Sistema de Calidad: Manual de Calidad, procedimientos e
instructivos donde se detallan la manera de hacer las tareas del Sistema de

DE{A :
ocumentacd  Calidad

ELABORACION

ePoner en practica lo desarrollado en la documentacidon generando registros

N Cue evidencian que el Sistema de Calidad esta implantado

SRS

eAnalisis objetivo de la idoneidad de nuestro Sistema de Calidad

EVALUACION

<

Figura 4: Etapas para la implantacion de un Sistema de Gestion de Calidad

Fuente: Sistemas de Calidad por Susana Lépez
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2.4.1.1 DIAGNOSTICO

Para el diagnéstico de la situacién actual del laboratorio se recomienda realizar
una evaluacién del mismo basandose en los requisitos de la norma a aplicar con
lo que existe en el laboratorio para verificar el grado de cumplimiento e

implementacion de un sistema de calidad.

2.41.2 ELABORACION DE LA DOCUMENTACION.

Una vez realizado el diagndstico del laboratorio se procede a elaborar la

documentacion que la norma exige como obligatorios y que debe constar de:

e Una politica de calidad y unos objetivos de calidad

e Un Manual de Calidad

e Procedimientos documentados

e Los documentos que aseguren una planificacién eficaz y control de los
procesos del laboratorio como: procedimientos especificos o instructivos,
programas, etc.

e Los registros que van a evidenciar la implantacion del sistemas de calidad.

Politica de calidad y objetivos de calidad

En la Politica de calidad se declaran principios o pautas generales que las
organizaciones crean para tomar decisiones de acuerdo a criterios que se han
establecido previamente para favorecer el logro de objetivos y que la

organizacion se compromete a cumplir (De Vega et al., 2010) [2].

La Politica de calidad debe ser clara, expresarse en lenguaje sencillo para que
pueda ser entendida por todos, disponible y conocida por todo el personal, debe
describir que es la organizacién, que hace y el compromiso de calidad (NTE
INEN-ISO 15189) [1].

La norma NTE INEN-ISO 15189 numeral 4.2.3, establece que en la Politica de

Calidad [1] se debe incluir:
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e El objeto del servicio que el laboratorio pretende proporcionar

e La declaracion de la direccion del laboratorio del nivel de servicio dl mismo,

e Los objetivos del sistema de gestion de la calidad

e Un requisito de que todo el personal involucrado en las actividades de
analisis se familiaricen con la documentacién de la calidad e implemente las
politicas y procedimientos en todo momento,

e El compromiso del laboratorio con la buena practica profesional, la calidad
de sus analisis y el cumplimiento del sistema de gestion de la calidad

e El compromiso de la direccién del laboratorio con el cumplimiento de esta

norma internacional.

En base a la definicion de la politica de calidad se determinan los objetivos de
calidad. La formulacion de objetivos de calidad implica las siguientes
caracteristicas (Stephen Robbins y Mary Coulter, 2005) [6]:

e Ser planteados o formulados en base a resultados

e Ser medibles y cuantificables

e Tener plazo de tiempo para su ejecucion

e Ser exigentes pero realistas

e Estar escritos

e Ser comunicados a todos los miembros de la organizacién

La Politica de Calidad y los objetivos de calidad deben definirse en una
Declaracion de la Politica de Calidad y documentarse en el Manual de Calidad
(NTE INEN-ISO 15189) [1].

Manual de calidad.

El Manual de Calidad debe describir el Sistema de Gestion de Calidad, los
procedimientos generales, la estructura de la documentacién usada en el
sistema de calidad y puede contener un listado de los procedimientos especificos

que permitan el cumplimiento de sus objetivos.
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La norma NTE INEN-ISO 15189 numeral 4.2.4, establece con respecto al

contenido del Manual de Calidad de un laboratorio clinico puede ser [1]:

Introduccion

Descripcion del laboratorio clinico, su identidad legal, recursos y actividades
principales

Politica de Calidad

Educacion y formacién del personal

Aseguramiento de la calidad

Control de la documentacion

Registros, mantenimiento y archivo

Instalaciones y ambiente de trabajo

Gestion de los instrumentos, reactivos u otros materiales consumibles
pertinentes

Validacién de los procedimientos analiticos

Seguridad

Aspectos medioambientales. Ej.: Transporte, eliminacion de materiales
consumibles y residuos en adicién.

Investigacion y desarrollo (si procede)

Lista de los procedimientos analiticos

Protocolos de solicitud, muestra primara, toma de muestras y manipulacion
de las muestras de laboratorio

Validacién de los resultados

Control de la calidad (incluyendo las comparaciones interlaboratorio)
Sistema de informacion del laboratorio (Anexo B de la norma)

Informe de los resultados

Acciones correctivas y manejo de reclamos

Comunicaciones y otras interacciones con los pacientes, profesionales de la
salud, laboratorios de referencia y proveedores

Auditorias internas

Aspectos éticos (Anexo C de la norma) [1]
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Procedimientos documentados.
La necesidad de que el laboratorio cuente con procedimientos documentos es
para reducir la variacion en los procesos, controlar y unificar los procesos, para

reducir la dependencia de personas.

Todos los procedimientos deberan estar documentados y estar a disposicion de
todo el personal en el lugar de trabajo y tendran una identificacion de forma unica
que incluya: titulo, edicidn o numero de la revision, numero de paginas, quién
autorizoé su emision y la identificacion de quién lo elaboré. Estos deberan ser

revisados inicialmente y luego anualmente por la Direccion del Laboratorio.

El texto de los procedimientos debera ser claro y conciso y la informacion que

contiene sera:

e Objeto o propdsito del procedimiento

e Alcance o ambito de aplicacién donde se delimita la actividad, proceso o
personas a las que sera aplicable el procedimiento.

e Definiciones donde de ser necesario se explicara el significado de las
palabras mencionadas en el texto del procedimiento para evitar errores de
interpretacion asi como el significado de las abreviaturas en caso de usarse.

e Desarrollo o contenido, donde se describe la actividad y podra tener un
numero variable de apartados

e Responsabilidades, se indicaran las responsabilidades de las personas o
cargos asociados al procedimiento.

o Referencias, se indica los documentos usados como referencias para la
elaboracion y aplicacion del procedimiento que puedan ser de utilidad para
ampliar la informacion y se mencionan los procedimientos especificos o
instrucciones que apoyan al procedimiento y los formatos de registros que

se usaran para recoger la informacién en el desarrollo de la actividad.
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e Control de cambios, se indicaran los cambios existentes entre las ediciones
0 revisiones sucesivas, identificando el numero de la edicidn o revision, la
fecha de aprobacion y la naturaleza del cambio

e Flujograma, se incluira un diagrama que describa la sucesion de la actividad
en el orden que ocurre, de ser necesario para un mejor entendimiento de la

actividad.

Procedimientos especificos o instructivos.
Los procedimientos especificos o instructivos indican de forma simple paso a

paso el como, cuando, quién, dénde y por qué en una secuencia de actividades.

Al igual que en los procedimientos generales constituyen un soporte para
desarrollar las actividades del laboratorio y su aprobacion también sera de
responsabilidad del mismo personal que aprobd los procedimientos generales

de las cuales procedan.

Los procedimientos especificos o instructivos se generan para definir aspectos,
criterios de aceptacion y/o requisitos a contemplar en la realizacion de un trabajo
especifico que no se haya indicado en los procedimientos generales y se
deberan redactar de manera concisa y sencilla para que puedan ser facilmente
entendidos por los técnicos a quienes van dirigidos. De ser necesario se incluiran
ilustraciones, tablas de datos, etc., necesarias para una mejor interpretaciéon y
aplicacion del instructivo. Se puede aceptar como componente de los
procedimientos especificos o instructivos el manual del fabricante del

instrumento, los requisitos del o de los reactivos usados.

La norma NTE INEN-ISO 15189 [1] describe los requisitos de:
e Procedimientos pre analiticos
e Procedimientos analiticos

e Procedimientos post analiticos
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Procedimientos pre analiticos: Se especifican los pasos a seguir en orden

cronoldgico que se inician por la necesidad del médico con la solicitud de

analisis, se continua con la preparacion del paciente, recoleccion de la muestra

primaria, transporte al laboratorio y finalizan cuando se empieza con los analisis

(procedimientos analiticos)

Procedimientos analiticos: Se detalla la forma de realizar los analisis. Estos

procedimientos de acuerdo a los requisitos de la norma NTE INEN-ISO 15189

[1] deberan incluir:

Propdsito del analisis.

Principios del método y procedimiento analitico.

Especificacion técnica: linealidad, precisién, exactitud expresada como
incertidumbre de la medicion, limite de deteccion, intervalo de medida,
veracidad de la medida (error sistematico), sensibilidad y especificidad
analitica.

Tipos de muestras, material de recoleccion y aditivos.

Equipos y reactivos requeridos

Procedimientos de calibracion.

Pasos del analisis o procedimiento

Procedimientos de control de calidad.

Interferencias. y reacciones cruzadas

Principio del célculo del resultado incluyendo la incertidumbre de la medicién
Intervalos bioldgicos de referencia.

Intervalo reportable de los resultados del anélisis practicado

Valores criticos o de alerta (maximos y minimos), cuando sea apropiado
Interpretacion del laboratorio.

Precauciones de seguridad.

Fuentes potenciales de variabilidad.
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Procedimientos post analiticos: Se debe especificar la forma de revisar los
resultados de analisis, como se los evalua con la informacion clinica disponible
del paciente y autorizar la entrega de los resultados. También se debe detallar

como se almacena y desechan de manera segura las muestras primarias.

Registros.

Los registros son documentos en los cuales se identifica, agrupa, codifica,
conserva Yy dispone todo lo referente a los servicios prestados. Son datos que
surgen de los resultados de diferentes inspecciones y ensayos, por ejemplo,
revision y emision de planos, inspecciones y ensayos de aceptacion del
subcontratista, inspeccion y ensayos de recepcion, ensayos de un proceso,
ensayos finales, ensayos de puesta en marcha y verificacion practica durante el

servicio.

Los registros se deben conservar para demostrar que se ha logrado la calidad

requerida y una operacion efectiva del sistema de calidad.
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CAPITULO Il
3. DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL

Se realiz6 el diagndstico de la situacion actual en el area de resistencia del
laboratorio de bacteriologia en conformidad con la norma NTE INEN-ISO 15189
haciendo uso de la “Lista de verificacibn para Laboratorios clinicos del

Organismo de Acreditacion Ecuatoriano. OAE. [7] (ver Anexo 1).

Ademas, es importante revisar de manera prioritaria las etapas que recorre la

muestra en una prueba de resistencia (ver Figura 5):

1. Pre analisis.- Recepcion de la muestra, traslado al area del analisis
propiamente dicha, desembalaje, almacenamiento (normalmente se realiza
en el mismo dia) e ingreso de datos del paciente al software (historia clinica)
que normalmente se realiza al siguiente dia en que llega la muestra.

2. Analisis.- Preparacién de materiales y reactivos, preparacion de la muestra,
siembra, incubacion y lectura que por la naturaleza de la bacteria que se
estudia demora 42 dias.

3. Post analisis: Interpretacion, registro de resultados e impresion, que
normalmente se realiza al siguiente dia de haber terminado la etapa del

analisis.
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Como parte del diagnéstico para conocer las posibles causas que pueden estar
afectando la oportuna entrega de los resultados, se utilizé herramientas de
calidad como son: Diagrama de Pareto y Diagrama de Causa — Efecto 6

Ishikawa.

DIAGRAMA DE PARETO

Causas a considerar para elaborar el Diagrama de Pareto

1. Personal, se ha considerado todo lo que respecta a este recurso como
aquellas causas que no permitieron realizar las pruebas con normalidad por
ejemplo el trabajo de un solo técnico cuando normalmente eran 3 los
técnicos que realizaban esta tarea, las ausencias, la asignacion de tareas no
programadas.

2. Equipos informaticos, se refiere a la falta de equipos para el respectivo
ingreso de la historia clinica de los pacientes, los resultados e impresion de
los reportes.

3. Medios de cultivo, tiene que ver con la escasa cobertura de la demanda de
este recurso necesario para el procesamiento de las muestras;

4. Material estéril, al ser un laboratorio bacteriolégico este es un recurso
indispensable que, en ocasiones, se observé escaso o no fue entregado
oportunamente para el procesamiento de las muestras;

5. Mantenimiento de equipos y area de trabajo, durante el analisis de las
causas se observo que se realizaban mantenimientos no programados de
equipos y area de trabajo por no contar con un programa de mantenimiento

planificado fuera de los horarios laborables.

Se elabora la tabla de conteo como se muestra en la Tabla 1 en la que se
especifica la frecuencia con que se presentan las diferentes causas potenciales,
mostrando que aproximadamente el 80% de los problemas son originados por
las siguientes causas potenciales: personal, equipos informaticos y medios de

cultivo. (ver la Figura 6)
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Por lo tanto, el diseiio contemplara estos problemas y las pruebas piloto se

concentrara en estas causas.

Tabla 1. Tabla de conteo de datos

CAUSA FRECUENCIA | % ACUMULADO %
Personal 29 51,8 51,8
Equipos informaticos 12 73,2 21,4
Medios de cultivo 5 82,1 8,9
Material estéril 4 89,3 7,1
Mantenimiento de equipos 3 94,6 5,4
Mantenimiento del area de trabajo 3 100 5,4
56
120,0
- 100,0
- 80,0
- 60,0
- 40,0
I - 20,0
H = = w |
B be." ‘Ke,b."
\Q/&O ba'b
&
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Figura 6: Diagrama de Pareto del area de resistencia del
Laboratorio de Bacteriologia.
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DIAGRAMA DE ISHIKAWA

MANO DE OBRA METODO MEDIO AMBIENTE (Entorno)

Climatizacion defectuosa
Procesos burocraticos
Diferencia de presion defectuosa

Personal nuevo Proceso largo
Interrupciones frecuentes
Capacitacién Se necesita concentracion

Organizacion del trabajo

Demora en
> entrega de
Equipo informatico resultados
Neveras Medios de cultivo
Estufas Material de vidrio lavado y esterilizado
Cabinas de bioseguridad Sustancias y reactivos estériles
MAQUINA MATERIAL

Figura 7: Diagrama de Ishikawa del area de resistencia del Laboratorio de Bacteriologia.
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3.1 POSIBLES CAUSALES DEL PROBLEMA PRINCIPAL
Se elaboro el diagrama de causa y efecto como se muestra en la Figura 2 para

investigar las posibles causas del problema

3.1.1 POSIBLES CAUSAS DEBIDAS AL METODO

La prueba de resistencia es una prueba microbiolégica muy laboriosa, todo el
procedimiento es manual y se necesita mucha concentracion ya que es
necesario el manejo de materiales y reactivos en forma ordenada y sistematica.
A pesar de esto el personal técnico tenia un buen desempeno en el desarrollo

del método.

3.1.2. POSIBLES CAUSAS DEBIDAS AL FACTOR HUMANO

La prueba de resistencia era realizada por 3 técnicos, pero practicamente
trabajaban 2y el otro lo hacia esporadicamente ya que le asignaban otras tareas.
En ocasiones trabajaba un técnico debido que al otro se le asignaban tareas no
programadas y las ausencias del personal técnico ya sea por enfermedad o por
vacaciones no se las cubria por lo que todo el trabajo lo realizaba una sola

persona.

La demanda de la prueba era muy alta (50 a 60 muestras semanales) y las
muestras se empezaron a acumular. Ante esta situacién se contrata 2 técnicos
mas y el técnico que entraba a trabajar esporadicamente se tuvo que reintegrar

de lleno a esta actividad.

Los 5 técnicos empezaron a trabajar en las pruebas de tal manera que se
repartieron el total de muestras acumuladas, pero aun desorganizada en la
forma de trabajar; como consecuencia de esto las muestras se seguian

acumulando y por lo tanto afectando la entrega a tiempo de los resultados.
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3.1.3 POSIBLES CAUSAS DEBIDAS AL ENTORNO

Para la realizacion de la prueba de resistencia, tanto la climatizacién como la
diferencia de presién atmosférica (por acciobn mecanica se extrae aire
obteniendo una presion negativa), son necesarias para el buen manejo de las
muestras y para garantizar la seguridad del personal que realiza la prueba,
porque la bacteria que se aisla es un patégeno cuya principal fuente de contagio
para el personal que manipula la muestra es la inhalacion de pequeias particulas
llamadas aerosoles que se producen en las diferentes etapas que involucran la

realizacion de la prueba.

Las fallas imprevistas tanto de la climatizacion como de la diferencia de presion
atmosférica, no permiten trabajar regularmente las muestras y por tanto podrian

aportar en la entrega extemporanea de los resultados.

3.1.4 POSIBLES CAUSAS DEBIDAS AL EQUIPO

El sistema informatico no es suficiente, s6lo se cuenta con dos computadoras
que la utilizan los 5 técnicos que realizan la prueba teniendo que turnarse para
ingresar los datos del paciente (historia clinica), ingreso de resultados, envio de

comunicaciones, informes semanales.

En ocasiones cuando las computadoras del area administrativa estan
desocupadas se puede realizar el trabajo en esta area, lo que es poco frecuente

debido a carga de trabajo en la misma.

La falta de una impresora para imprimir los resultados de los analisis en la misma
area donde se generan resulta muy tedioso debido a que esta actividad se
realiza en el area administrativa y el personal técnico tiene que transcribir los
resultados de su cuaderno de trabajo a otro cuaderno por el hecho de manejar
microorganismos que impide trasladar cuadernos de trabajo al &area

administrativa.
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Tanto la demora en el ingreso de datos como la demora para imprimir los

resultados estan aportando en el retraso de los resultados.

Las neveras, estufas y cabinas de bioseguridad son equipos utilizados en el
analisis de la muestra y no cuentan con un programa de mantenimiento, a pesar
de este inconveniente cuando por algun motivo los equipos presentan fallas se
cuenta con apoyo técnico permanente ya que este personal forma parte de la

institucion donde funciona el laboratorio de bacteriologia.

3.1.5 POSIBLES CAUSAS DEBIDAS AL MATERIAL

El laboratorio de bacteriologia depende en gran medida de los servicios que
presta el Laboratorio de elaboracion de medios de cultivo y esterilizacion que le
provee de: medios de cultivo, material de vidrio lavado y esterilizado, sustancias

y reactivos esteériles.

Con el material de vidrio, sustancias y reactivos no hay dificultad ya que ésta
actividad la realizan todos los dias de la semana pero la elaboracién de los
medios de cultivo solo la realizan 3 dias a la semana y no le abastece
completamente, sumado a esto hay la constante falta de presupuesto para
adquirir un insumo muy importante en la preparacién de medios de cultivo como
son la adquisicion de huevos frescos y por lo tanto esta situacion aporta que se

atrase la entrega de los resultados.

PRODUCTOS DEL ANALISIS: Luego del analisis podemos evidenciar que las

causas principales que estan afectando en la entrega de resultado a tiempo son:

¢ FACTOR HUMANO .- Falta de organizacién del trabajo.
e EQUIPO.- Falta de computadoras e impresora para ingreso de datos, ingreso
de resultados, envio de comunicaciones, informes semanales, impresion de

los resultados.
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e MATERIAL .- Falta de presupuesto para adquisicion de huevos frescos que

son un insumo muy importante en la preparacion de los medios de cultivo.

3.2 PROPUESTA DE DISENO PARA EL LABORATORIO DE
BACTERIOLOGIA SEGUN NORMA NTE INEN-ISO 15189

Como el objetivo principal de este proyecto de tesis es presentar el disefo de
un sistema de gestion de calidad para laboratorios clinicos (ver Figura 8) que
pueda demostrar su eficacia ante sus autoridades, se realizaran pruebas piloto
en las siguientes clausulas de la norma: procedimientos pre analiticos,
procedimientos analiticos, procedimientos post analiticos, informes de
resultados y, en las otras clausulas se propondra actividades en base al
diagnéstico realizado con la lista de verificacion del Organismo de Acreditaciéon

Ecuatoriano. OAE [7] como se indica en la Tabla 2.
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La estructura del laboratorio deberd estar integrada por un
Director Técnico, de Calidad, con sus respectivos suplentes a fin
de garantizar el abastecimiento de la logistica necesaria

Capacitaciéon

* Politicas y objetivos
* Compras de suministros y servicios * Intercomparaciones
a

Elaboracion de
procedimientos para
garantizar procesos

Elaboracién de
procedimientos para cubrir

* B -z * B . -
dEErEs cs gz el Programas de calibracién, Auditorias internas / externas

verificaciéon y mantenimiento de * Validacién de métodos de analisis

equipos * Plan de aseguramiento de calidad

* Reacion de acuerdos de servicio * Control de materiales de referenci

* Formalizaciéon de registros * Cualificaciéon del personal

* Registro y almacenamiento de
uestras y contramuestras

prenaliticos, analiticos y
post analiticos

gestion de la calidad,
personal, equipos,
instalaciones, organizacion
y gestion, revision de los
contratos

FLUJO DE ANALISIS DE MUESTRAS EN EL AREA DE RESISTENCIA EN EL LABORATORIO DE BACTERIOLOGIA

- @
= B verificar
E = | Lo = &8 - T sin contaminacién)
= -g—'} identificacion, ok = 15 diluciones, revision semanal
& cantidad e ) 8 = siembra, de la incubacion o ok
£ E | integridadde 8 E | incubacion
£ o S =
= = 3 muestras oo g
£
=2
22 N
£ 2
S = \
k2]
E cumple criterios de ok = ™ e o
© | identificaciony S 8| resisto Almacenamiento g 8 g 8
g conservacién? S G| enel de = S ]
. s g
£ [documentacion en g g|sistema contramuestras g 8 E 3
orden — =
= o o ok
g E
S L
8 S T =
Z = YT YT YT =
58 | Pre-analisis | Analisis I Post analisis I g 5| =
® 2 2
\ /—/ 23| 2

Elaboracion de
procedimientos para cubrir
clausulas de: controlde
documentos, mejora
continua, encuestas, quejas
y reclamaciones, revisiones
por la direccidn, informes
de ensayos

Manejo de quejas y reclamos
Manejo de conflictos de interés
Informes de resultados

Cultura de mejora continua

* Acuerdos de servicio

* Evaluacion proveedores,
consultorias y labs. referencia

* Registros de calidad y gestién

* Acciones correctivas y preventivas

* ¥ ¥ ¥

El control de los registros se realizara durante todo el proceso , se
deberd crear grupos de auditores internos para revisiones
periddicas del SGC.

//

Capacidad operativa del

laboratorio, control de

datos, manejo de las no
conformidades

Figura 8: Disefio del Sistema de Gestion propuesto para el Laboratorio Clinico de Bacteriologia

FCNM 33

ESPOL



Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad
basado en la Norma ISO 15189 para la mejora

Maestria en Gestion de la
Productividad y la Calidad

de eficiencia y productividad de un Laboratorio

Clinico de Bacteriologia

Tabla 2: Resumen propuesta de Diseino del Sistema de Gestion de Calidad

CLAUSULAS DE LA
NORMA

ACTIVIDADES PROPUESTAS EN BASE AL
DIAGNOSTICO CON LA LISTA DE
VERIFICACION DEL OAE

ORGANIZACION Y

Se requiere de procedimientos para el manejo de
conflictos de interés, confidencialidad, establecer
compromisos con la alta direccion a fin de proveer

GESTION . .
de recursos necesarios Yy establecer vias de
comunicacion apropiadas con todo el personal
Es necesaria la elaboracion del Manual de Calidad
donde se describiran los sistemas de gestién vy
técnico. Establecer politica y objetivos del
SISTEMA DE depa_rt’amer!to _con sus respectivos indicadores
GESTION DE (gestion y técnicos)
CALIDAD Crear acuerdos de servicio con los clientes

Elaborar programas de aseguramiento de calidad
para garantizar la correcta aplicacién de los métodos
de ensayo y la integridad de los materiales de
referencia

CONTROL DE LOS
DOCUMENTOS

Categorizar documentacion de libre circulacion y
restringida, crear respectivo procedimiento para su
manejo

Elaborar listas maestras a fin de mantener
actualizada y controlada toda la documentacion

REVISION DE LOS
CONTRATOS

Resumir las actividades en la que esta en capacidad
de realizar el laboratorio a fin de elaborar acuerdos
de servicio con los clientes

ANALISIS
EFECTUADOS POR
LABORATORIOS DE

Crear sistematica para evaluar a los laboratorios y
consultores referenciales

REFERENCIA
SERVICIOS Fornje_lllzar pe’dld.os de insumos y otros medlante
comisiones técnicas que estén en capacidad de
EXTERNOS Y evaluar el servicio de los proveedores vy la calidad de
SUMINISTROS vau Icl prov y !
los bienes recibidos
SERVICI0S DE | e s sa s
ASESORIA P 9 y

bienestar del paciente

RESOLUCION DE
RECLAMOS

Elaborar procedimiento para la recepcion,
calificacion, tratamiento y resolucion de quejas y
reclamos y documentacién en la que quede
constancia de la gestion
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MANEJO DE LAS NO
CONFORMIDADES

Comunicar al personal sobre la importancia de la
identificacion, tratamiento y registro de las no
conformidades, establecer directrices a fin de
corregir desviaciones relevantes

ACCIONES Elaborar procedimiento para poder Identificar,

CORRECTIVAS implementar, realizar seguimiento y cerrar acciones
correctivas

ACCIONES Elaborar procedimiento para poder Identificar,

PREVENTIVAS implementar, realizar seguimiento y cerrar

potenciales fuentes de errores

MEJORA CONTINUA

Implementar en cada una de las areas los principios
de la mejora continua a fin de detectar
oportunidades de optimizacién de recursos, mejorar
eficiencia en los procesos y reducir costos.

REGISTROS DE

Registrar en formatos adecuados todas las
actividades que generen informacién, ya sea de

CALIDAD Y indole técnico (datos de analisis, historial de

TECNICOS equipos, etc.) como de gestion (trato con pacientes,
acuerdos, etc.)

A fin de identificar el grado de implantacién o

madurez del Sistema de Gestion de Calidad se

AUDITORIAS deberan realizar revisiones mediante auditorias del

INTERNAS sistema y estas a su vez deberan ser comunicadas

a la alta direccidn y establecer compromisos vy
plazos de ejecucion de acciones

REVISIONES POR LA

Periddicamente la alta direccion debera realizar
revision del SGC a fin de evaluar el compromiso del
personal a cargo, comprometer apoyo para recursos

DIRECCION . . iy
y evidenciar que los planes de accion tomadas
anteriormente estén siendo eficaces
El personal involucrado en el SGC debera tener un
minimo de capacitacion y entrenamiento, ser
PERSONAL cualificado y tener claras sus funciones dentro del

departamento, este personal debera ser evaluado
periodicamente; se debera contar ademas con
directrices para la bioseguridad.

INSTALACIONES Y
CONDICIONES
AMBIENTALES

En un laboratorio clinico es vital mantener
instalaciones adecuadas con ambientes
controlados, procedimientos de limpieza validados y
mantenimientos programados

EQUIPO DE
LABORATORIO

Los equipos deberan estar debidamente
identificados, tener su propio historial de
mantenimiento, calibracidén o verificacion; manuales
o instructivos de uso, y sus operadores deberan
estar calificados

FCNM

35 ESPOL




Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad Maestria en Gestion de la
basado en la Norma ISO 15189 para la mejora Productividad y la Calidad
de eficiencia y productividad de un Laboratorio

Clinico de Bacteriologia

PROCEDIMIENTO
PRE ANALITICO

El personal a cargo de la recepcion de muestra
debera tener criterio para calificar su validez

Enviar muestra y su documentacion directamente al
area del laboratorio a fin de evitar tramites
repetitivos

Designar una sola persona para el ingreso de la
informacion al software. (Ver numeral 3.2.1)

PROCEDIMIENTO
ANALITICO

La cantidad de muestras debera ser distribuida
equitativamente al numero de técnicos

Optimizar el uso de las cabinas de seguridad

El mismo técnico que ingresa los datos al software
sera el encargado de interpretar los resultados vy
transcribirlos al cuaderno respectivo y remitir a
secretaria para su impresion inmediata

Se deberan considerar actividades de:

* intercomparaciones

* auditorias internas / externas

* validacion de métodos de analisis, incertidumbres
* plan de aseguramiento de calidad

* control de materiales de referencia

* manejo de trabajos de ensayo no conformes
Para que los métodos y materiales de referencia
sean monitoreados permanentemente y detectar
desviaciones relevantes que pudieran invalidar los
resultados (Ver numeral 3.2.2)

ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

Se deberan programar corridas con materiales de
referencia para garantizar la idoneidad de los
resultados, participar en rondas interlaboratorios,
estas actividades deberan ser de forma ciclica

PROCEDIMIENTO

El ingreso y la interpretacion de los resultados
debera ser realizada por personal idéneo que haya
demostrado capacidad para esta actividad

POST ANALITICO Se debera establecer un mecanismo para la
retroalimentacion del cliente, atender sus

necesidades y sugerencias (Ver numeral 3.2.3)
Elaborar procedimientos para la emision de los
INFORME DE informes de anélisis_y se .estableceré las pqliticas a
ANALISIS seguir para las modificaciones por errores internos,

control de copias y constancia de emision y entrega
a cliente
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3.2.1 PROCEDIMIENTO PRE ANALITICOS.

PRUEBA PILOTO

Para tener una vision general del laboratorio y entender mejor el proceso de
analisis de las muestras, se elabord el Organigrama del Laboratorio (ver Anexo

2) y el Diagrama funcional del Laboratorio (ver Anexo 3).

En el Organigrama del Laboratorio podemos observar que existen 2 areas bien

definidas: area del laboratorio y area administrativa.

En el Diagrama funcional podemos observar que antes de ser ingresadas las
muestras al laboratorio, el cliente entregaba la documentacion respectiva en el
area administrativa (secretaria), la misma que era fotocopiada, la original se
quedaba archivada en esta area y las muestras se derivaban acompafnadas de

la fotocopia al area del laboratorio.

El ingreso de datos al software (historia clinica), tomaba 2 dias debido a que los
técnicos responsables de realizarlo ademas realizaban otras tareas
administrativas y técnicas con lo que no alcanzaban a cumplirlas completamente

por lo que se realizé el analisis de la carga laboral.

Se envia directamente la muestra y la documentacion respectiva al area del
laboratorio (sin tener que pasar por el area administrativa ya que existia doble
archivo de la documentacién y la participacion de personal administrativo

innecesariamente) y se elaboré el nuevo diagrama funcional (ver Anexo 4).

Otra actividad que se realiz6 fue la organizacion de las tareas de los técnicos en
lo que respecta al ingreso de datos del paciente al software, como esta actividad
no la alcanzaban a realizar por la gran cantidad de muestras acumuladas, se
coordina para que una persona del area administrativa (con experiencia en esta
actividad) la realice hasta que se cumpla la meta de trabajar todas las muestras

acumuladas.
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RESULTADOS.

Maestria en Gestion de la

Productividad y la Calidad

Con la elaboracién y aplicacion del nuevo diagrama funcional se logré enviar

directamente la muestra al laboratorio, eliminar la participacion de personal

administrativo innecesario y eliminar el doble archivo.

Con la organizacion de tareas de ingreso de datos al software se logra disminuir

la carga laboral a los técnicos de 54 horas semanales a 37, esto se muestra a

continuacion en las Tablas 3 y 4.

Tabla 3. TIEMPO DE TRABAJO DE LOS TECNICOS)

(en base a 8 muestras trabajadas)

Horas
Tiempo de trabajo semanal por técnico 40
TIEMPO
ACTIVIDADES OCUPADO FRECUENCIA TOTAL

Ingreso de muestra (historia clinica) 2 5 10
Seleccién de muestras 0,5 5 2,5
Preparacién del material 1,5 5 7,5
Realizacion del método 4 5 20
Primera lectura 0,5 2 1
Segunda lectura 2 2 4
Interpretacién de resultados e ingreso al sistema 2 2 4
Listado a secretaria 0,5 2 1
Revision y firma de resultados 0,5 2 1
Envio de comunicaciones 0,5 1 0,5
Pedidos de medios y reactivos 0,5 3 1,5
Informe semanal 1 1 1

TOTAL DE HORAS TRABAJADAS POR SEMANA 15,5 54
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Tabla 4. TIEMPO DE TRABAJO DE LOS TECNICOS)
(en base a 6 muestras trabajadas)

Horas
Tiempo de trabajo semanal por técnico 40
TIEMPO

ACTIVIDADES OCUPADO FRECUENCIA TOTAL
Seleccién de muestras 0,5 5 2,5
Preparacién del material 1,25 5 6,25
Realizacién del método 3,15 5 15,75
Primera lectura 0,5 2 1
Segunda lectura 1,5 2 3
Ir.1terpretacién de resultados e ingreso al ) ) 4
sistema
Revision y firma de resultados 0,5 2 1
Envio de comunicaciones 0,5 1 0,5
Pedidos de medios y reactivos 0,5 3 1,5
Informe semanal 1 1 1
TOTAL DE HORAS TRABAJADAS POR SEMANA 11,4 36,5

3.2.2 PROCEDIMIENTOS ANALITICOS
PRUEBA PILOTO
Antes de que la muestra sea analizada quedaba almacenada en promedio 18

dias y como consecuencia de esto, se acumularon alrededor de 300 muestras.

La cantidad de muestras que ingresan semanalmente son entre 50 a 60 vy el
analisis de las mismas lo realizan 5 técnicos que se repartieron por igual la
cantidad de muestras acumuladas, se dispone de 3 cabinas de bioseguridad por
lo que para realizar el trabajo los técnicos no se organizaron para hacer buen
uso de las mismas y ademas no tomaron en cuenta que semanalmente habian
muestras de reciente ingreso que no se trabajaban y que se seguian

acumulando.
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La interpretacion del resultado esta asignada a uno de los 5 técnicos, que
también ingresa los resultados al software y pasa manualmente estos resultados
a un cuaderno y lleva a imprimir a secretaria porque en el area del laboratorio no
hay impresora y por lo tanto puede estar ocasionando demora en la impresion
del reporte final.

Para realizar el andlisis de las muestras por los 5 técnicos se necesita gran
cantidad de medios de cultivo que el laboratorio encargado de proveer este
recurso no podia cubrir la demanda debido a que tenia asignado sélo 2 dias para
la elaboracion de estos medios porque atendia las necesidades de otros

laboratorios en los otros 3 dias.

Se realiza las siguientes actividades para disminuir el tiempo de

almacenamiento de las muestras:

e Uso eficiente de las 3 cabinas de bioseguridad en dos turnos (3 técnicos en
la mafiana y 2 técnicos en la tarde). Los 5 técnicos que realizaban el analisis
de las muestras no se organizaron tomando en cuenta la cantidad de cabinas
de bioseguridad sino que unas veces trabajaban 3 técnicos, en otras
ocasiones trabajaban 2 técnicos y en ciertas ocasiones trabajaba 1 sodlo
técnico, todo como consecuencia de la falta de organizacién.

e Organizar el trabajo de tal manera que cada técnico trabaje 6 muestras
diarias, 3 técnicos realizan el analisis de las muestras acumuladas y 2
técnicos realizan el analisis de las muestras de reciente ingreso, para lo cual
se elabor6 un cronograma de trabajo. (ver Anexo 5).

Los técnicos no definieron la cantidad de muestras diarias a trabajar sino
que cada técnico trabajaba de acuerdo a su criterio.

e En cuanto a la interpretacion del resultado se organiza esta tarea de modo
que cada técnico va a realizar la interpretacion de las muestras que trabaja

ya que anteriormente esta tarea la realizaba otro técnico y habia retraso.
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e Otra actividad que se realizé para asegurar la gran cantidad de medios

requeridos para realizar el analisis de las muestras fue la creacion de un

fondo econdmico permanente para la compra de huevos frescos y a su vez

la coordinacién y apoyo por parte del laboratorio que los provee para que se

elaboren todos los dias de la semana por el lapso de 1 mes.

RESULTADOS

Se redujo el tiempo de almacenamiento de la muestra previo al analisis de 18

dias a 4 como se observa en la Figura 9

Promedio de dias de almacenamiento

70 *

il

Antes

Despues

Fecha de inicio de la prueba

Figura 9: Promedio de almacenamiento de las muestras antes y después de la

FCNM

prueba piloto
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Con la organizacién del trabajo y el uso eficiente de los equipos se logré trabajar

el total de las muestras atrasadas. Ver Figura 10
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Figura 10: Muestras atrasadas antes y después de la prueba piloto

3.2.3. PROCEDIMIENTOS POST ANALITICOS

PRUEBA PILOTO

El ingreso de los resultados al software lo realiza igualmente el mismo técnico
que interpreta los resultados y ademas los transcribe manualmente a un
cuaderno para entregarlos en secretaria para su impresion porque no se cuenta
con una impresora en ésta area, lo que ocasiona retrasos en la impresion de los

resultados

Se realiza las siguientes actividades:

Se coordina para que cada técnico realice el ingreso e impresion de los
resultados para lo cual se instala 2 computadoras y una impresora conectada en
red en el area del laboratorio con lo que se evita ir a imprimir a secretaria y el

resultado se imprime inmediatamente.
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RESULTADOS.
Se redujo el tiempo de impresion de los resultados, antes se imprimia en 6 dias

y paso a imprimirse en 2 dias. Ver Figura 11
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Figura 11: Dias para la impresion de los resultados antes y después de la

prueba piloto

Se redujo los dias de duracién de la prueba de 66 dias en promedio a 48 dias en

promedio. Ver Figura 12
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Figura 12: Dias de duracion de la prueba antes y después de la prueba piloto
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Maestria en Gestion de la
Productividad y la Calidad

Se disminuyd el numero de muestras acumuladas en el laboratorio, tal como se

observa en la Figura 13.
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Figura 13: Numero de muestras acumuladas

Se incrementd la productividad en el laboratorio de bacteriologia aumentando en

un 82% el numero de muestras trabajadas como se muestra en la Tabla 5y en

la Figura 14.

Tabla 5. Muestras trabajadas

INDICADOR DE INCREMENTO

Muestras trabajadas antes de la prueba piloto 263
Muestras trabajadas luego de la prueba piloto 479
Diferencia 216
Porcentaje de incremento 82%
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Para observar mejor la reduccion de los tiempos se realiza un cuadro

comparativo de las diferentes etapas del proceso como se muestra en la Tabla

CUADRO COMPARATIVO DE LOS TIEMPOS EN LAS
ETAPAS DE: PRE ANALISIS- ANALISIS — POST ANALISIS

Tabla 6.
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CAPITULO IV

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1 CONCLUSIONES.

El Laboratorio de Bacteriologia ha dado pasos previos e importantes en temas
de calidad y sus directivos estan dispuestos a implementar un Sistema de
Gestidn de Calidad bajo estandares de la norma NTE INEN-ISO 15189.

Con el apoyo del Jefe del Laboratorio se ejecutaron las pruebas piloto en el area
de resistencia del laboratorio de bacteriologia que demostraron la eficacia en la

implementacion de un Sistema de Gestidn bajo la norma NTE INEN-ISO 15189.

Se decidi6 que las muestras sean ingresadas directamente al area del laboratorio
y se instalaron 2 computadoras y 1 impresora al laboratorio disminuyendo

notablemente el tiempo de impresion de los resultados.

Con el analisis de la carga laboral de los técnicos y la redistribucion de ciertas
actividades al personal administrativo se disminuyo la carga laboral de 54 horas

semanales a 36.5 horas en la semana.

Se optimizo el uso de las cabinas de flujo laminar de tal modo que se las utilice

en 2 turnos aprovechando al maximo el tiempo de uso diario de las mismas.

Entre los resultados obtenidos en los 2 meses en que se monitorearon las

pruebas piloto y tenemos:

e Entregar el resultado de analisis en 48 dias promedio reduciendo el tiempo
de entrega de 66 dias en promedio.

e Se logré reducir de 18 a 4 dias promedio el tiempo de almacenamiento de

las muestras antes de iniciar el método de analisis.
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e Ingresar los resultados de analisis al software e impresion de los resultados

en 2 dias logrando reducir el tiempo de entrega de los resultados.

Se aumentd en un 82% e numero de muestras trabajadas incrementando la

productividad del laboratorio.

4.2 RECOMENDACIONES

Se recomienda implementar un Sistema de Gestién de Calidad dar el apoyo
econodmico necesario para cumplir con los requisitos de la norma NTE INEN-
ISO 15189.

Se mantenga las metodologias aplicadas en la prueba piloto de acuerdo al
disefio propuesto en el laboratorio, presentadas en este documento y que se
continuen implementando en el laboratorio los demas requisitos establecidos en
la norma NTE INEN-1SO 151809.

Elaborar la documentacion necesaria para estandarizar los procesos y asegurar

la competencia de todo el personal técnico.
Elaborar los programas de: mantenimiento, limpieza, verificacion y calibracion de
los equipos, verificacion y calibracion del material e vidrio, capacitaciéon del

personal técnico,

Elaborar los objetivos del laboratorio de bacteriologia incluyendo sus indicadores

y darles seguimiento para medir el alcance de las mejoras propuestas.

Realizar la capacitacion necesaria, difundir los cambios realizados a todo el

personal.
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Realizar por lo menos una auditoria interna luego de la implantaciéon del Sistema
de Calidad para verificar el grado de cumplimiento de los requisitos de la norma
NTE INEN-ISO 15189.

Realizar una revision por la direccion luego de efectuada la auditoria, asegurar

los recursos necesarios y proceder a solicitar la Acreditacion del laboratorio.
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ANEXO 1

Organismo de Acreditacién Ecuatoriano
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LISTA DE VERIFICACION
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4.1.1

C.4.1.2

C.4.13

C41.4

1.2,

4.2.1

CUESTIONARIO

Organizacion y gestion

¢ Esta establecida y se disponen documentos (escritura de constitucion,
decreto de creacion,...) que definan la identidad juridica del laboratorio
clinico solicitante incluidos sus laboratorios periféricos si existieran?

Documento

interno: Registro Oficial

¢ El laboratorio dispone de documentos que respalden los mecanismos de
asesoria, los responsables y las fuentes de las mismas?

Documento | Existen boletines informativos especializados, guias de
interno: | procedimientos

¢ A definido el laboratorio las instalaciones donde es aplicable el alcance
de acreditacion solicitado al OAE, asi como el alcance aplicable a los
laboratorios periféricos en caso de ser necesario?

Documento
interno:

¢ Se han identificado los posibles conflictos de interés?

Documento
interno:

¢,Se han adoptado las medidas adecuadas para evitar los conflictos de
interés identificados?

Documento
interno:

¢ Se han definido las responsabilidades del personal que participa o tiene
influencia sobre el analisis de las muestras primarias ? (4.1.4)

Documento

interno: Si se encuentran descritas

¢ Ha establecido el laboratorio la responsabilidad de la direccién sobre el
disefio, implementacion, mantenimiento y mejora del sistema de gestion
de calidad?

Documento
interno:

¢,Se ha asegurado la alta direcciéon de que se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro del laboratorio y de que la comunicacion
se efectua considerando la eficacia del Sistema de Gestién?

Documento
interno:

Sistema de gestién de la calidad

¢Ha documentado y comunicado a todo el personal sus politicas,
procesos, programas, procedimientos e instrucciones?

Documento
interno:

S| | NO |NDA | NA
H O

B O O 0O
B O O 0O
O O |

O W O
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O W O
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S| | NO |NDA | NA
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422

421

423

423

C.4.23

C.4.23

424

425

Organizacion y gestion

¢ Describe el Manual de Calidad la estructura de la documentacion del
Sistema?

Documento

interno: No existe Manual de Calidad del laboratorio

¢ El sistema de gestion de calidad incluye control de calidad interno y
externo?

Documento | El laboratorio no cuenta con un sistema de gestion de calidad pero si
interno: | tiene control de calidad interno y externo

¢,Se mantienen los documentos que describen el Sistema de acuerdo con
la situacion actual del laboratorio?

Documento
interno:

¢ Estén establecidas por escrito las politicas y objetivos del laboratorio
dentro la politica de calidad?

Documento
interno:

¢ Contiene la declaracion de politica de calidad la informaciéon minima
requerida en la norma?, y jesta aprobada y firmada por el director del
laboratorio?

Documento | El laboratorio no tiene una politica de calidad propia sino institucional
interno: | que cumple con los requisitos requeridos

¢ El laboratorio ha documentado el compromiso con la buena practica
profesional y declara el alcance de sus servicios de analisis?

Documento
interno:

¢ El laboratorio ha definido una sistematica para medir sus objetivos de
calidad?

Documento

interno: Los objetivos de calidad son institucionales

¢ Cuenta con un manual de calidad que describa el sistema de gestion de

calidad ademas de incluir o hacer referencia a los procedimientos técnicos

y de apoyo?

Documento
interno:

¢ Ha establecido e implementado un programa que realice el seguimiento
y demuestre con regularidad la calibracién y adecuado funcionamiento de
los instrumentos, reactivos y sistemas analiticos?

Documento
interno:

S| | NO |NDA| NA
O W

O O W
O |

O W O
O W O
O W

O W

O W

O W




1.3. Control de los documentos

4.31, ¢ Cuenta el laboratorio con procedimientos para control de documentos,
5.4.4 tanto internos como externos, incluidos el manual para la toma de
muestras y los documentos en soporte légico?
Documento
interno:

4.3.2.b ¢ Existe una lista de documentos que identifique el estado de revision y su
distribucion?

Documento
interno:

43.2c ¢, Se ha implantado una sistematica para controlar que los documentos
disponibles sean las versiones actualizadas, y en los lugares pertinentes?

Documento
interno:

43.2.a,d ;Se ha designado el personal autorizado para llevar a cabo la revisién y
aprobacion de los distintos documentos?

Documento
interno:

4.3.2.e,f ;Se retiran de su uso los documentos obsoletos?
Documento

interno:

43.2g9,h ;Se ha implementado una sistematica de control de las modificaciones y
cambios en los documentos tanto fisicos como digitales, a través de un
procedimiento?

Documento
interno:

433 ¢ Los documentos del sistema de gestion de calidad, estan identificados
de forma Unica e incluyen:

e Titulo

e Fecha de emisién o n° de revision

e N°de pagina

e Total de paginas o marca de final de documento.

e Responsable de la elaboracién y emisiéon

Documento
interno:

1.4. Revision de los contratos

4.4.1 ¢Ha documentado el Laboratorio la sistematica para la revision de
contratos?

¢ Asegura esta sistematica que:

S| | NO |NDA| NA
O W O

O W

O W O

O W O

O O W

O W O

O |

O W

O W

O W

O W

S| | NO |NDA | NA
O W O




1.4.

442,
443

4.4.4,
445

1.5.

4.5.1

C.4.51

4.5.2

453

C.4.5.1

454

Revision de los contratos

e se documentan e interpretan correctamente los requisitos del cliente,
incluyendo los métodos a utilizar

e el laboratorio dispone de la capacidad y recursos necesarios

e ;Los procedimientos seleccionados son capaces de cumplir con los
requisitos del contrato y las necesidades clinicas?

Documento
interno:

¢,Se mantiene registro de todas las revisiones y conversaciones con los
clientes?

Documento
interno:

Si se producen desviaciones o modificaciones (de cualquier tipo) frente al
contrato, ¢ existen evidencias de que se ha informado a las partes
afectadas?

Documento

interno: Se emite una comunicacion al cliente

Analisis efectuados por laboratorios de referencia

¢ Estén establecidos por escrito los criterios y la sistematica para evaluar y
seleccionar a los laboratorios y consultores de referencia?

Documento
interno:

¢ Cuenta el laboratorio con registros de la evaluacion realizada a los
laboratorios y consultores de referencia?

Documento
interno:

¢ Ha establecido una sistematica para revisar periédicamente a los
laboratorios de referencia?

Documento
interno:

¢Se mantiene un registro de todos los laboratorios de referencia
utilizados, y las muestras que han sido enviadas?

Documento

interno: | EXiste documentacion digital

¢, Se cumple el requisito de subcontratar los trabajos unicamente a
laboratorios acreditados?

Documento
interno:

¢ Se ha establecido que el laboratorio asume la responsabilidad de los
resultados que se subcontraten?

Documento
interno:

Sl | NO |NDA| NA
O O

O O

O O

O W O

H O O

S| | NO |NDA| NA
O W O
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1.5.

C454

1.6.

4.6.1

4.6.2

46.3

46.3

46.4

1.7.

c47

1.8.

4.8

Anadlisis efectuados por laboratorios de referencia

¢ Se identifican debidamente en los informes, los ensayos
subcontratados?

Documento
interno:

Servicios externos y suministros

¢Se ha documentado la sistematica para llevar a cabo la seleccion y
adquisicion de los servicios y suministros? ¢ Dispone el laboratorio de
procedimientos y criterios para la adquisicion, recepcion y
almacenamiento de reactivos y materiales consumibles?

Documento
interno:

¢,Se mantiene un procedimiento para las inspecciones/ verificaciones
realizadas a los suministros, reactivos y productos consumibles para
comprobar que cumplen los requisitos establecidos? ¢ Existen evidencias
de la revisién y aprobacion técnica de los documentos de compras?

Documento
interno:

¢, Se ha establecido una sistematica para el control del inventario de los
suministros?

Documento
interno:

¢ Se ha establecido y se almacenan durante un periodo de tiempo,
registros apropiados de los servicios externos, suministros y productos
comprados?

Documento
interno:

¢ Dispone el laboratorio de un listado de los proveedores de consumibles,
suministros y servicios criticos evaluados y aprobados asi como registros
de su evaluacion?

Documento
interno:

Servicios de asesoria
¢ El laboratorio ha definido y mantiene registros del tipo de asesoria que
brinda?

Documento
interno:

Resolucion de reclamaciones

¢ Dispone el laboratorio una politica y procedimientos para el tratamiento
de las reclamaciones?

Documento
interno:

SI | NO |NDA | NA
Hm O O

SI | NO |NDA| NA
O W O

O W O

O W O

O W O

O W O

SI | NO |NDA | NA
0 M

SI | NO [NDA| NA
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1.8.

4.8

1.9.

4941,
49.2

491 a,
4.9.1b,
49.1e,
491g

49.1¢

49.1d

493

49.1h

1.10.

4.101

4.10.2

Resolucion de reclamaciones

¢ Se registran las reclamaciones, investigaciones llevadas a cabo y las
acciones correctivas tomadas?

Documento
interno:

Identificaciéon y control de las no conformidades

¢, Se ha establecido una sistematica para la identificacion y tratamiento de
no conformidades?

Documento
interno:

¢Se han designado a los responsables de llevar a cabo el tratamiento de
las no conformidades asi como de reanudar el trabajo?

Documento
interno:

En caso necesario, ¢,se considera el significado médico de los analisis
afectados por la no conformidad, y se informa al médico?

Documento

interno: Se envia comunicacion escrita o por correo electrénico

En caso necesario, ¢,se interrumpe el trabajo y se detiene la emision de
informes?

Documento
interno:

¢ Ha establecido el laboratorio una sisteméatica para la entrega de
resultados en caso de no conformidades?

Documento
interno:

¢ Se revisa registros de no conformidades a intervalos regulares para
detectar tendencias e iniciar acciones preventivas?

Documento
interno:

Acciones correctivas

¢ Se ha establecido una sistematica para la identificacion y el tratamiento
de No Conformidades y toma de acciones correctivas, que abarque a las
no conformidades detectadas tanto en aspectos técnicos como de
implantacion del Sistema de Calidad?

Documento
interno:

¢ El laboratorio documenta o implementa los cambios a los procedimientos
de trabajo que surgen de la investigacion de acciones correctivas?

Documento
interno:

Sl | NO |NDA| NA
O W O
S| | NO |NDA | NA
O O |
m O O
m O O
m O O
O O 1|
O | O
S| | NO |NDA | NA
O O 1|
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1.10.

4.10.3,
4.10.4

4.10.4

1.11.

4111,
4.11.2

1.12.

4.121

4.121

4.12.2

4.12.3

4.12.4

Acciones correctivas

¢ Se realiza un seguimiento de la eficacia de las acciones correctivas
implementadas?

Documento
interno:

¢ Esta prevista en el Sistema la posibilidad de realizar auditorias
adicionales cuando sea necesario? ¢ Los resultados de las acciones
correctivas son revisados por la direccion del laboratorio?

Documento
interno:

Acciones preventivas

¢ Ha establecido el laboratorio la sistematica para la identificacion de
areas de mejora o posibles fuentes de no conformidades, asi como para
establecer las medidas preventivas oportunas ya sean estas técnicas o
del sistema de calidad?

Documento
interno:

Mejora continua

¢La direccidn revisa sistematicamente los procedimientos de trabajo, para
identificar cualquier causa potencial de no conformidad, u oportunidad de

mejora tanto técnica como del sistema de gestion?

Documento
interno:

¢En caso de una oportunidad de mejora, el laboratorio ha documentado
su plan de accion?

Documento
interno:

¢ Evalla la direccion la eficacia de las acciones tomadas, mediante
revisiones o auditorias centradas en el area correspondiente?

Documento
interno:

¢ Se presentan a la direccion los resultados de las acciones de mejora,
para revision e implementacion de cambios necesarios al sistema de
gestion de calidad?

Documento
interno:

¢ El laboratorio ha implementado indicadores para realizar el seguimiento

y evaluar la sistematicamente la contribucion del laboratorio al cuidado
del paciente?

Documento
interno:

S| | NO |NDA| NA
B O O

B O O

SI | NO |NDA | NA
O W O

S| | NO |NDA | NA
O W

O W

O W

O M|

O M|




1.13.

4.131

4.13.2,
4.13.3

C.4.13.3

4.13.3

Registros de la calidad y registros técnicos

¢Se ha establecido una sistematica para llevar a cabo adecuadamente la
identificacion, indexacion, toma, codificacion, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y destruccién de los registros de calidad
y técnicos?

Documento
interno:

¢Se han tomado las medidas adecuadas para evitar dafios, deterioros,
pérdidas y accesos no autorizados? ¢ Son los registros faciimente legibles
y recuperables?

Documento
interno:

¢ El periodo de retencion tanto de datos originales de los procedimientos
analiticos, como de registros es acorde a la reglamentacién nacional
vigente?

Documento
interno:

En general, cuentan los registros con los siguientes elementos:
e Hoja de peticiéon
e Resultados del analisis e informes de laboratorio
e Resultados editados por los instrumentos
e Procedimientos analiticos
e Cuadernos de trabajo o de recogida de datos de laboratorio
e Registros de los accesos
e Funciones de calibracion y factores de conversion
e Registros de control de calidad
e Reclamaciones y acciones tomadas

e Registros de auditorias internas y externas

e Registros de evaluaciones externas de la calidad y las comparaciones
interlaboratorios

e Registros de mejora de la calidad

e Registros de mantenimiento de los instrumentos, incluyendo los registros de
calibracion interna y externa

o Documentacion sobre el lote, certificados de suministros, folletos de
instrucciones de uso

e Registros de incidentes o accidentes y las acciones tomadas

e Registros relativos a la formacion y competencia del personal

Documento
interno:

SI | NO |NDA | NA

O W O

B 0O 0O O

O W O
0
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m O

m O

m O
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O N
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1.14.

C.4.141

4.141

4.14.2

4.14.2

C.4.14.2

4.14.3

1.15.

4.151

4.15.2

Auditorias internas

¢, Se ha establecido la necesidad de llevar a cabo auditorias internas
anualmente y la sistematica para realizarlas?

Documento
interno:

¢, Cubren dichas auditorias cada uno de los aspectos del Sistema de
Calidad implantado incluyendo todos sus elementos tanto de gestion
como técnicos?

Documento
interno:

¢ Se llevan a cabo de acuerdo con el programa elaborado por el
Responsable de Calidad o personal cualificado designado?

Documento
interno:

¢ Cuenta el laboratorio con un procedimiento de auditoria documentado?

Documento
interno:

¢ Se lleva a cabo un adecuado seguimiento de la eficacia de las acciones
correctivas tomadas a partir de los hallazgos de la auditoria interna?

Documento
interno:

¢ Se presentan a la Direccidn del Laboratorio, los resultados de las
auditorias?

Documento
interno:

Revisiones por la direcciéon

¢ Esté establecida la necesidad de llevar a cabo revisiones del Sistema de

Calidad y la sistematica para realizarlas?

Documento
interno:

¢La revisién por la direccion toma en cuenta los siguientes aspectos?

e Seguimiento de las revisiones por la direccion previas

o Estado de las acciones correctivas tomadas y acciones preventivas
requeridas

e Informe de personal técnico y de gestion
e Resultado de auditorias internas recientes

e Evaluacion por organismos externos

Sl | NO |NDA| NA
O W O

O W 0O 0O
O | 0O 0O
O W 0O O
O W 0O 0O
O W 0O O
Sl | NO |NDA| NA
O W O
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1.15.

C.4.15.1

4.15.3

4.15.4

4154

1.16.

C.5.1.1

aoo
BRI
RN

Revisiones por la direccion

e Resultado de las evaluaciones externas de la calidad y de otras formas de
comparacion interlaboratorios

e Cualquier cambio en el volumen y tipo de trabajo emprendido

e Retroalimentacion, incluyendo las reclamaciones y otros factores relevantes,
de médicos clinicos, pacientes y otras partes

e Indicadores de la calidad para realizar el seguimiento de la contribucién del
laboratorio al cuidado del paciente

¢ No conformidades
e Seguimiento del plazo de respuesta
e Resultados de los procesos de mejora continua

e Evaluacion de los proveedores

Documento

interno: Informe de revisién por la direccion

¢ Se llevan a cabo anualmente?
Documento
interno:
¢ El laboratorio realiza seguimiento y evalua objetivamente la calidad y la
adecuacion de la contribucion del laboratorio al cuidado del paciente?
Documento
interno:
¢, Se conservan registros de las revisiones y conclusiones resultantes de la
revision por la direccion? 4, Es informado el personal de laboratorio de las
conclusiones y de las decisiones tomadas como resultado de la revisién?
Documento
interno:
¢ Se llevan a cabo las acciones acordadas segun el plazo establecido?
Documento
interno:
Personal
¢ Existen y estan actualizadas las descripciones de los puestos de trabajo
del personal? ¢ Existe un procedimiento para la gestién de personal que
indique: seleccidn, calificacién, entrenamiento, evaluacion de
desempeiio?
Documento -
interno: En formato digital
¢ Se ha establecido la sistematica para llevar a cabo la cualificacion,
competencias y autorizacién del personal, se tienen registros de los

mismos?

S| | NO |NDA| NA
m O

O M|

O W

O W

O W

O |

O W

O W

O W O
O 0o m O
O W O

O W

S| | NO |NDA | NA
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1.16.

51.2

C.51.2

514

C.5.14

515

C.51.9

C.5.1.10

C.5.1.11

Personal

Documento
interno:

¢ Dispone el laboratorio de registros actualizados sobre calificacion,
experiencia y formacion del personal?

Documento

interno: | Evaluaciones en digital

¢Ha incluido registros de vacunacion de todo su personal?

Documento
interno:

¢ El laboratorio esta dirigido por personas con responsabilidad ejecutiva y
competencia para asumir la responsabilidad por los servicios prestados?

Documento

interno: Reconocimiento por parte de los directivos, experiencia institucional

y afos de servicio

¢, Se han definido las responsabilidades del director del laboratorio o de su
equivalente?

Documento

interno: En formato digital

¢ Cuenta el director del laboratorio con una experiencia profesional de al
menos 5 afos en actividades de Laboratorio Clinico?

Documento

interno: | EN certificado de trabajo

¢ Existen recursos de personal adecuado para realizar el trabajo del
laboratorio?

Documento

interno: Plantilla laboral del laboratorio

¢ Cuenta el personal con formacion especifica en el aseguramiento de la
calidad y la gestion de la calidad de los servicios que se ofrecen?

Documento
interno:

¢, Cuenta el laboratorio con un programa de formacién continua anual?

Documento
interno:

¢, Cuenta el laboratorio con un documento de bioseguridad?

Documento

interno: | Manual de bioseguridad

¢, Se han establecido criterios para evaluar la competencia técnica del
personal luego del entrenamiento inicial y de manera periddica por lo
menos una vez al aio?

Documento
interno:

Sl | NO |NDA| NA
B O O

O W O

m O O

m O O

B O O O
m O O

O W O
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1.16.

5.1.12

C.5.1.13

1.17.

5.2.1

522

C.5.23

524

525

5.2.6

Personal

¢Se ha implementado una sistematica para evaluar los conocimientos y
experiencia del personal que emite comentarios profesionales?

Documento
interno:

¢Mantiene el laboratorio registros del compromiso de confidencialidad de
todo el personal?

Documento
interno:

Instalaciones y condiciones ambientales

¢, Son adecuadas las instalaciones del laboratorio (incluyendo laboratorios
periféricos) a la carga de trabajo ejecutado?

Documento

interno: Construido con asesoria adecuada

¢ Se ha establecido una sistematica para proteger de riesgos reconocidos
tanto a pacientes, visitantes y empleados en el laboratorio clinico?

Documento

interno: | EXisten areas restringidas

¢ Son las instalaciones del laboratorio suficientes y adecuadas para
ofrecer la privacidad a los pacientes durante la recepcién y toma de
muestras?

Documento
interno:

¢Se ha establecido procedimientos para comprobar que el ambiente no
afecta adversamente al desempefio de la toma de muestras, al equipo o a
los analisis?
Documento
interno:

¢ Ha establecido el laboratorio un sistema de medida y control de tal forma
que se garantice el mantenimiento de las condiciones ambientales
preestablecidas?

Indicar las condiciones ambientales a tener en cuenta:

Il Temperatura Il Humedad Il Esterilidad
[J Radiacién [ Vibraciones [ Polvo
[] Corrientes aire [J Suministros eléctr. [ Sonido
[ Interferencias electr . Il Otros: Presién negativa

Documento

interno: Registro de condicione ambientales

En el caso de realizarse actividades incompatibles en distintas areas del
laboratorio, ¢se dispone de una separacion efectiva que evite la
contaminacion cruzada?

Documento
interno:

Sl | NO |NDA| NA
O 1|

O 1|

S| | NO |NDA | NA
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m O O
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1.17.

5.2.7

528

5.2.9

5.2.10

1.18.

5.3.1

5.3.1,
532

5.3.1

5.3.2

Instalaciones y condiciones ambientales

¢ Existe control de acceso a las areas que puedan influir en la calidad de
los analisis?

Documento
interno:

Son apropiados los sistemas de comunicacién en el laboratorio de tal
manera que permitan la transferencia eficiente de los mensajes?

Documento
interno:

¢Son adecuadas las condiciones de almacenamiento de tal manera que
se asegure la integridad de muestras, portaobjetos, bloques para
histologia, microorganismos conservados, documentos, archivos,
manuales, equipo, reactivos, suministros de laboratorio, registros y
resultados?

Documento
interno:

¢, Se han establecido procedimientos para asegurar un buen orden y la
limpieza en el laboratorio?

Documento

interno: En Manual técnico del laboratorio

Equipo de laboratorio

¢ Se dispone de un listado actualizado de los equipos, material auxiliar y
de referencia de que dispone el laboratorio para la realizacién de los
analisis objeto de acreditacion?

Documento
interno:

¢ Cuenta el laboratorio con los equipos y materiales necesarios para la
ejecucion de los analisis?

En caso negativo, detallar carencias detectadas:

Documento
interno:

En el caso de hacer uso de equipos no sujetos a su control permanente,
jasegura el laboratorio que se cumplen siempre los requisitos de la
norma?

Documento
interno:

¢Se han calibrado todos los equipos incluidos en el programa de
calibracion antes de su puesta en funcionamiento?

Documento
interno:

Sl | NO |NDA| NA
H O
H O
H O
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Sl | NO |NDA| NA
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1.18.

5.3.2

5.3.3

534

535

5.3.6

Equipo de laboratorio

¢ Ha establecido el laboratorio un programa, documentado y registra el

mantenimiento preventivo de sus equipos de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante?

Documento
interno:

¢ Estéan identificados de manera unica cada uno de los equipos utilizados

para la realizacién de los analisis?

Documento
interno:

¢,Se mantienen actualizados los registros necesarios de los equipos que

contribuyen a la realizacion de los analisis?

e Identificacion
e Fabricante
e Modelo

e Numero de serie (u otra identificacion unica)

e Persona de contacto del fabricante y nimero de teléfono (si procede)

o Fecha de recepcion y fecha de puesta en servicio
e Localizacién

¢ Condicion cuando se recibe

e Instrucciones del fabricante

e Registros de desempefio del equipo

e Historial de mantenimiento, dafos, averias, etc.

e Registros de dafios sufridos, modificaciones o reparaciones que ha

experimentado el equipo

e Fecha prevista de sustitucion (si procede)

o ;Losregistros de desempefio del equipo estan facilmente disponibles

durante su vida util?

Documento
interno:

¢ Existen autorizaciones al personal, sobre el manejo de equipos

analiticos?

Documento
interno:

¢, Se han establecido condiciones de trabajo seguras de los equipos, de

acuerdo a las especificaciones o instrucciones del fabricante?

Documento
interno:

S| | NO |NDA| NA
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1.18.

5.3.7

537

5.3.8

5.3.9

5.3.10

5.3.11

5.3.12

5.3.13

5.3.14

Equipo de laboratorio

¢ Esta definido e implantado el proceso a seguir en caso de detectarse
equipos danados y/o defectuosos, fuera de plazo de calibracion, etc.?

Documento
interno:

¢ Se investigan las causas y posibles consecuencias de esta situacion?

Documento
interno:

¢ Estan establecidas las medidas para reducir la contaminacion de las
personas que trabajan con los equipos, estableciendo un espacio
adecuado para la reparacion de los mismos?

Documento
interno:

¢ Los equipos que requieran calibracion se han etiquetado de tal manera
que se indique su estado de calibracion o verificacion y su fecha de
recalibracién y/o nueva verificacion?

Documento
interno:

¢ El laboratorio comprueba y demuestra el funcionamiento satisfactorio de
los equipos que han salido del control directo del laboratorio o que han
sido reparados antes de volverse a utilizar?

Documento
interno:

¢, Se han documentado, validado y protegido los equipos informaticos y los
programas de los equipos de analisis automatizado?

Documento
interno:

¢ Cuenta el laboratorio con procedimientos para la manipulacion,
transporte, almacenamiento y utilizacién de los equipos para impedir su
contaminacion o deterioro?

Documento
interno:

¢Se ha establecido un procedimiento para asegurar que las copias de los
factores de correccion de las calibraciones se hace actualizan
correctamente?

Documento
interno:

¢Se han protegido contra desajustes o alteraciones que puedan invalidar
los resultados de los analisis a los equipos informaticos, los materiales de
referencia y otros materiales consumibles?

Documento
interno:

S| | NO |NDA| NA
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1.19. Procedimiento pre analiticos NDA

5.4.1 ¢ Cuenta la hoja de solicitud con suficiente informacion para identificar al
solicitante autorizado, ademas del paciente y sus datos clinicos?

e Identificacion unica del paciente

e Identificacion unica del médico u otra persona legalmente autorizada para
solicitar los analisis o utilizar la informaciéon médica

e Tipo de muestra primaria y el lugar anatémico de origen (cuando sea
apropiado)

e Andlisis solicitados

e Informacién clinica relevante para el paciente (género, fecha de nacimiento
para efectos de interpretacion).

e Fechay hora de la toma de la muestra primaria

HE B B EEENE RN
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e Fechay hora de la recepcion de las muestras por el laboratorio

Documento

interno: Manual técnico del laboratorio

5.4.2 ¢ Se incluye en el manual para la toma de muestras las instrucciones
especificas para la toma y manipulacion adecuadas de las muestras . Ol
primarias?
Documento
interno:

543 ¢Ha implementado el laboratorio un manual para la toma de muestras
primarias?

e Copias o referencias a las listas de los analisis de laboratorio disponibles

e Los formatos de consentimiento (cuando proceda)

e Lainformacion e instrucciones proporcionada a los pacientes, relacionada
con su preparacion antes de la toma de muestra

e Informacion a los pacientes de los servicios del laboratorio sobre las
indicaciones médicas, preparacion del paciente, seleccion apropiada de los
procedimientos disponibles

e Procedimientos para la identificacion de la muestra primaria, toma de la
muestra primaria con descripcién de los recipientes a utilizar o cualquier
aditivo necesario

e Instrucciones relativas a completar la hoja de solicitud, tipo y cantidad de la
muestra primaria tomar, el momento preciso para realizar la toma

e Requisitos de manipulacion especial en el momento de la toma de muestra
y en la recepcién de la muestra en el laboratorio (transporte, refrigeracion,
calentamiento, entrega inmediata)

e Etiquetado de las muestras primarias

e Informacién clinica

o |dentificacion detallada del paciente del cual se toma la muestra primaria
e Registro de identificacion de la persona que toma la muestra primaria

e Desecho seguro de los materiales utilizados en la toma

e Instrucciones para el almacenamiento de las muestras analizadas, tiempo
limite para solicitar analisis adicionales, repeticion del analisis debido a un
fallo analitico o a analisis posteriores de la misma muestra primaria

A E B BB B EEERN
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1.19.

545

54.6

547,
5.4.10

54.8

54.8

C.54.8

54.9

5.4.11

Procedimiento pre analiticos

Documento
interno:

¢, Ha establecido el laboratorio una sistematica para determinar la
trazabilidad de las muestras primarias?

Documento
interno:

¢ El laboratorio ha establecido una sistematica para controlar las muestras
que se transportan al laboratorio?

e ;Ha establecido y difundido el intervalo de tiempo de transporte de acuerdo
a la naturaleza de los analisis solicitados y a las caracteristicas del
laboratorio?

e ;Ha establecido y difundido el intervalo de temperatura para el transporte y
los conservantes designados para asegurar la integridad de las muestras en
el manual de toma de muestras?

e ;Ha establecido medidas para garantizar la seguridad de quién transporta
las muestras, el publico en general y el laboratorio receptor de acuerdo a
requisitos reglamentarios nacionales, regionales o locales?

Documento

interno: | Manual de toma de muestras y Manual de bioseguridad

¢ Se ha establecido una sistematica para registrar el ingreso y revision de
todas las muestras primarias al laboratorio?

Documento

interno: Registro digital

¢ Ha establecido el laboratorio una sistematica para el desarrollo y
comunicacion de criterios de aceptacion y rechazo de las muestras
primarias?

Documento

interno: Con comunicaciones escritas

¢En caso de existir muestras primarias comprometidas el informe de
laboratorio indica la naturaleza del problema o las precauciones al
interpretar el resultado?

Documento
interno:

¢ Cuenta el laboratorio con una politica que garantice el envio de nuevas
muestras en caso de requerirlo?

Documento
interno:

El laboratorio ha revisado periédicamente los requisitos sobre el volumen
de muestras de flebotomia, asegurando que no se toman cantidades
insuficientes ni excesivas

Documento
interno:

¢ Cuenta el laboratorio con un procedimiento para la recepcion,
etiquetado, procesamiento e informe de muestras primarias marcadas
como urgentes?

Documento
interno:

S| | NO |NDA| NA
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1.19. Procedimiento pre analiticos

5.4.12 ¢Ha determinado el laboratorio una sistematica para establecer la
trazabilidad de las alicuotas, hasta la muestra primaria original?

Documento
interno:

5.4.13 ¢ Ha establecido el laboratorio una politica escrita sobre las peticiones
verbales de analisis?

Documento
interno:

5.4.14 ¢ Ha establecido el laboratorio una sistematica para almacenar las
muestras durante un tiempo especificado de tal manera que se puedan
repetir los andlisis después de emitir el informe de resultados o efectuar
analisis adicionales, en condiciones que garanticen la estabilidad de las
propiedades de la muestra?

Documento

interno; | N documento digital

1.20. Procedimientos analiticos

5.5.1 ¢ El laboratorio trabaja con procedimientos analiticos incluido aquellos
para seleccionar/tomar porciones de la muestra, que cumplan las
necesidades de los usuarios del servicio de laboratorio y que sean
apropiados para los analisis a efectuar?

Documento

interno: Tomados de laboratorios de referenciales

5.5.2 ¢, Cuenta el laboratorio con procedimientos validados, de sus
procedimientos analiticos, guarda los registros de los resultados obtenidos
y del procedimiento utilizado para la validacion?

Documento
interno:
5.5.2 ¢La validacion ha sido suficientemente extensa teniendo en cuenta las
necesidades de aplicacidon o campo de aplicacion de los métodos?
Documento
interno:
5.5.2 ¢La validacion ha sido suficientemente extensa teniendo en cuenta las
necesidades de aplicacion o campo de aplicacion de los métodos?
Documento
interno:
5.5.2 ¢ Ha evaluado el laboratorio los métodos y procedimientos seleccionados
antes de utilizarlos para analisis clinico?
Documento
interno:
5.5.2, ¢, Ha establecido el laboratorio una sistemética para documentar las
5.5.3 revisiones de los métodos y procedimientos?
Documento

interno:

Sl | NO |NDA| NA
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1.20.

5.5.2,
553

553

5.5.3

553

5.5.3

Procedimientos analiticos

¢ En caso de que el laboratorio cuente con un procedimiento abreviado
esta incluido dentro del sistema de control de documentos?

Documento
interno:

¢ Los procedimientos con los que cuenta el laboratorio estan basados en
su totalidad o en parte en las instrucciones del fabricante?

En caso negativo, justificar:

Documento
interno:

¢ Ha establecido el laboratorio una sisteméatica para documentar y revisar
las desviaciones de sus procedimientos de acuerdo a las caracteristicas
del fabricante?

Documento
interno:

¢ Ha establecido el laboratorio una sistematica para verificar las nuevas
versiones de los equipos, reactivos o en el procedimiento de utilizacion?

Documento
interno:

¢ Cuentan los procedimientos con la siguiente informacion? (Cuando
proceda)

a) Proposito del andlisis

b)  Principio del procedimiento utilizado para los analisis

c) Especificaciones técnicas (linealidad, precision, exactitud expresada como
incertidumbre de la medicién, limite de deteccidn, intervalo de medida,
veracidad de la medida, especificidad analitica)

d) Tipo de muestra primaria (plasma, suero, orina)

e) Tipo de recipiente y aditivo

f)  Equipo y reactivos requeridos

g) Procedimientos de calibracion (trazabilidad metrologica)
h) Pasos del procedimiento

i)  Procedimientos de control de calidad

j)  Interferencias (por ejemplo: lipemia, hemdlisis, bilirrubinemia) y reacciones
cruzadas

k) Principio de procedimiento para calcular los resultados, incluyendo
incertidumbre de la medicién

I) Intervalos biologicos de referencia
m) Intervalo reportable de los resultados del analisis practicado

n) Valores criticos o de alerta, cuando sea apropiado

SI | NO |NDA | NA
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1.20.

5.5.5

C.555

5.5.6

5.5.7

1.21.

5.6.1

C.5.6.1

C.5.6.1

Procedimientos analiticos
0) Interpretacion del laboratorio
p) Precauciones de seguridad

q) Fuentes potenciales de variabilidad

Documento
interno:

¢ Ha establecido el laboratorio una sisteméatica para la revision periddica
de los intervalos biolégicos de referencia, y las acciones a tomar en caso
de que existan cambios en el mismo?

Documento
interno:

¢Los valores de referencia que ha adoptado el laboratorio estan acordes
con algun documento normativo de aceptacion internacional?

Documento

interno: So documentos tomados de laboratorios de referencia

¢ Cuenta el laboratorio con una lista de los procedimientos de analisis del
laboratorio, en los que se incluya los requisitos de las muestras primarias
y las especificaciones de desempefio que esta a disposicion en caso de
solicitarlo?

Documento

interno: En digital

¢ Ha establecido el laboratorio una sistematica para explicar por escrito a
los usuarios los cambios en un procedimiento analitico cuando los
resultados o su interpretacion es significativamente diferente?

Documento
interno:

Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos

¢ Ha establecido el laboratorio un sistema de control de la calidad interno
que asegure la calidad de los resultados?

Documento
interno:

¢ Los procedimientos de aseguramiento de la calidad que utiliza el
laboratorio son acordes a procedimientos recomendados por organismos
reconocidos en el ambito del laboratorio clinico o publicaciones indexadas
en el ambito de los laboratorios clinicos?

Documento

interno: Con laboratorios de referencia

¢ Ha establecido el laboratorio requisitos de calidad analitica para cada
uno de sus ensayos, acordes a requerimientos clinicamente apropiados
(ejemplo los establecidos por CLIA, variacion biolégica, IFCC, CLSI)

Documento

interno: Con la OPS

Sl | NO |NDA| NA
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1.21.

C.5.6.1

C.5.6.1

C.5.6.1

C.5.6.2

C.5.6.2

C.5.6.2

56.3

C.5.6.3

Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos

¢ Ha documentado las actividades de control de la calidad que va a
realizar, la frecuencia y las responsabilidades?

Documento
interno:

¢ Ha establecido el laboratorio una sistematica para controlar la estabilidad
del material de referencia y sus condiciones de manejo de acuerdo a lo
establecido por el fabricante?

Documento
interno:

¢, Si el laboratorio elabora su propio material de control: ha establecido una
sistematica para garantizar la estabilidad y seguridad del uso de ese
material?

Documento
interno:

¢ Ha determinado el laboratorio una sistematica para determinar la
incertidumbre de los resultados de los métodos dentro del alcance de
acreditacion?

Documento
interno:

¢ Ha definido el laboratorio una sistematica para determinar en qué
analitos y mensurandos dentro del alcance no es pertinente realizar el
célculo de incertidumbre y justificar los motivos?

Documento
interno:

¢ Ha identificado el laboratorio todas las fuentes de incertidumbre
analiticas relevantes, teniendo en cuenta que en diversas situaciones la
cuantificacion rigurosa de los componentes es imposible, y demostrando
el porqué de la imposibilidad?
Documento
interno:

¢ Ha establecido el laboratorio un programa de calibracion de los
sistemas de medida y verificacion de la veracidad para asegurar la
trazabilidad de los resultados a unidades S.I. o por referencia a una
constante natural o referencia declarada?

Documento
interno:

¢ Ha establecido el laboratorio la frecuencia de calibraciones analiticas
para cada analito, en base a su sistema de aseguramiento de la calidad
analitica (control interno y externo) o teniendo en cuenta las
recomendaciones del fabricante?

Documento
interno:
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1.21.

C.5.6.3

5.6.3,
C.564

5.6.3,
5.6.4

5.6.3,
5.6.4,
5.6.7

5.6.3

C.5.6.3

Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos

¢ Posee el laboratorio registros de las calibraciones de cada analito en los
que conste: fecha de calibracion, motivo de la calibracion, resultados
(aceptacion o rechazo)?

Documento
interno:

¢ Dispone el laboratorio de politicas y procedimientos que aseguren su
participacion en interlaboratorios cubriendo todo el alcance de
acreditacion?

Documento
interno:

¢, Se participa periddicamente y de forma programada? ¢ Cubre la
programacion todas las familias de ensayos?

Documento

interno: No, periédicamente

¢ Se ha establecido la sistematica y responsabilidades para evaluar los
resultados obtenidos en las intercomparaciones, tomar las acciones
oportunas y registrarlas?

Documento
interno:

Ha establecido el laboratorio dentro de su sistematica de aseguramiento
de la calidad de sus resultados, mecanismos como:

o Utilizacién de materiales de referencia adecuados, certificados para indicar
la caracterizacion del material

e Elandlisis o la calibracion por otro procedimiento

e Las mediciones por cociente o basadas en las relaciones de reciprocidad

o Normas o métodos de consentimiento mutuo que estan claramente
establecidas, especificadas, caracterizadas y mutuamente acordadas por
todas las partes involucradas

o Declaraciones sobre los reactivos, procedimientos o el sistema cuando la
trazabilidad la proporciona el proveedor o el fabricante

Documento
interno:

¢, Cuenta el laboratorio con una lista de los materiales de control y
calibracion actualizada en donde consten?

e Valor de la propiedad

e Incertidumbre, desviacion estandar, o cualquier otra informacién que acote
el intervalo de variacién del valor de la propiedad

e Informacion sobre la trazabilidad
e Fecha de caducidad

e Meétodo(s) de andlisis utilizado(s)

SI | NO |NDA | NA
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1.21. Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos

e Cuando sea aplicable, informacion sobre los laboratorios que hayan
participado

e Registro de los cambios de lote de calibrador

Documento
interno:

C.5.6.3 ¢, Cuenta el laboratorio y ha difundido instrucciones para la preparacion,
reconstitucion, almacenamiento, uso y conservacion de calibradores y
materiales de control, en base a las indicaciones del fabricante?

Documento

interno: Consta en el Manual de técnicas

C.56.3 ¢ Ha establecido el laboratorio una sistematica para asegurar la
trazabilidad de sus calibradores a materiales de referencia certificados,
métodos de referencia o proveedores reconocidos?

Documento

interno: Si, Manuales técnicos

5.6.5 ¢ Ha desarrollado el laboratorio un mecanismo para aceptar
procedimientos que no se hayan evaluado por un programa formal de
comparacion interlaboratorios?

Documento
interno:

5.6.6 ¢ El laboratorio ha definido los periodos de tiempo para la verificacion de
resultados de analisis realizados utilizando procedimientos o equipos
diferentes, o en lugares diferentes o ambos?

Documento
interno:

1.22. rocedimientos pos analiticos

571 ¢ Ha definido el laboratorio el personal que revisa, evalla y entrega los
resultados?
Documento c ta d | . del |
interno: arpeta de evaluaciones ael persona
5.7.2 ¢ Cuenta el laboratorio con una politica para el almacenamiento de las

muestras primarias y otro tipo de muestras?

Documento

interno: En Manual de normas técnicas

5.7.3 ¢ Ha establecido el laboratorio una politica acorde a la reglamentacion o
recomendaciones locales sobre la gestion de residuos?

Documento

interno: | Manual de bioseguridad

S| | NO |NDA| NA
0 o
0 o
H O
H O
O W
O O |
S| | NO |NDA | NA
H O
H O
H O




1.23.

5.8.1

5.8.2

5.8.3,
5.8.5

584

Informe de resultados

¢ Ha establecido el laboratorio un formato para la emisién de informes,
tomando en cuenta los criterios del OAE en lo referente al uso del simbolo
y la forma de comunicar los mismos al cliente?

Documento

interno:

¢ Ha establecido el laboratorio una sisteméatica para asegurar que los
informes del laboratorio son recibidos por las personas apropiadas?

Documento

interno:

Ha establecido el laboratorio una sistematica para la elaboracion de
informes de resultados, los mismo que tienen que ser legibles, sin errores
de transcripcion, comunicados a personas autorizadas y deben contener:

Identificacion clara del andlisis (procedimiento de medicién, si amerita)

Identificacion del laboratorio que emitié el informe

Identificacion unica (direccion del paciente y destino del informe, cuando sea
posible)

Nombre y direccién del solicitante

Fecha y hora de toma de muestra primaria (si amerita), y la hora de
recepcion por el laboratorio

Fecha y hora de entrega del informe ( si no consta en el mismo debe ser de
facil acceso cuando se necesite)

El origen o tipo de muestra primaria

Los resultados del analisis expresado en unidades Sl o trazables al S (si
procede)

Intervalos bioldgicos de referencia (si procede)

Interpretacion de resultados (si procede)

Comentarios (Calidad o idoneidad de la muestra primaria, interpretaciones de
los laboratorios de referencia, limite de deteccion, incertidumbre, si procede
y/o solicita)

Identificacion de la persona que autoriza la entrega del informe de laboratorio

Resultados originales y los corregidos (si procede)
Firma o autorizacion de la persona que verifica o entrega el informe (cuando
sea posible)

Informacién sobre si la calidad de la muestra primaria fue inadecuada para
el analisis o pudo haber comprometido el resultado

Documento

interno: Formato de informes de analisis

¢La descripcion y los resultados de los analisis estan acordes a la
nomenclatura recomendada por organizaciones reconocidas en el tema
(Union Internacional de Bioquimica y Biologia Molecular (IUBMB),
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Colegio Americano de
Patdlogos)

Documento

interno:
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1.23.

5.8.6

58.7

5.8.8

5.8.9

5.8.10

5.8.11

5.8.12

Informe de resultados

¢ Ha establecido el laboratorio una sistematica para la conservacion de las
copias o archivos de los resultados, considerando el tiempo que sea
medicamente relevante o requerido por requisitos nacionales?

Documento
interno:

¢ Ha establecido el laboratorio procedimientos para comunicar al médico o
persona responsable de la asistencia médica al paciente, resultados con
valores de alarma o intervalos criticos establecidos?

Documento

interno: Se comunica al médico mediante oficio o correo electrénico

¢ Ha definido el laboratorio propiedades criticas y sus intervalos de alerta
o criticos a todos sus analisis?

Documento

interno: Manual técnico del laboratorio

¢ Ha establecido el laboratorio una sistematica para la entrega del informe
final al solicitante, cuando los resultados han sido transmitidos como un
informe de laboratorio provisional?

Documento
interno:

¢ Cuenta el laboratorio con registros de las acciones tomadas como
respuesta a resultados que estan dentro de los intervalos criticos? Estos
registros deben incluir:

e Fecha

e Hora.

¢ Responsable del laboratorio.

e Persona a la que se comunica.

e Resultados del analisis.

Documento

interno: | Archivo de oficios y archivo digital

¢ Ha establecido el laboratorio una politica, para establecer plazos de
entrega para cada uno de sus analisis y notificar al solicitante el retraso de
los mismos?

Documento

interno: Politica interna

¢, Ha establecido el laboratorio procedimientos para asegurar la
transcripcién correcta de los resultados, comunica al paciente cuando los
analisis son realizados por un laboratorio de referencia?

Documento
interno:
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1.23.

5.8.13

C.5.8.14

5.8.15

5.8.15

5.8.16

Informe de resultados

¢ Ha documentado el laboratorio procedimientos para la entrega de
resultados de analisis a sus pacientes?

Documento
interno:

¢ Ha establecido el laboratorio un procedimiento para la entrega de
resultados de caracter confidencial?

Documento
interno:

¢ Cuenta el laboratorio con procedimientos para la modificacién de los
informes de laboratorio en los que se incluya la hora, fecha, y nombre de
la persona responsable de tal cambio, cuidando de que los datos
originales permanezcan legibles?

Documento
interno:

¢ Cuenta el laboratorio con procedimientos de edicion para conservar los
datos originales cuando los registros han sido establecidos en forma
electrdnica, de tal manera que se indique claramente la modificacion?

Documento
interno:

¢ Cuenta el laboratorio con un histérico de las comunicaciones de
resultados a sus pacientes, de tal manera que se indique que han sido
revisados?

Documento

interno: | Documentos escritos y digitales
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ANEXO 2

ORGANIGRAMA DEL LABORATORIO DE BACTERIOLOGIA

l LABORATORIO DE BACTERIOLOGIA I
l AREA DE LABORATORIO I l AREA ADMINISTRATIVA
| |
VE'I\!TANILLA JEFATURA
(Recepcién de muestra)
| |
l INGRESO DE DATOS AL | SECRETARIA
SOF:-WARE (Analisis de la informacion)
PROCESAMIENTO DE
MUESTRAS




ANEXO 3
DIAGRAMA FUNCIONAL DEL LABORATORIO DE BACTERIOLOGIA

CLIENTE SECRETARIA PERSONAL DE APOYO 1 | PERSONAL DE APOYOD 2 PERSONAL TECNICO
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PERSONAL TECNICO 1

©
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v
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en refrigeracion

}

Ingreso de datos de muestra
en el software

l

Preparacion de materiales,
reactivos y medios de cultivo

Preparacion de
suspensiones madres y
diluciones

A 4

Siembra en medios de
cultivo con antibioticos

\ 4
Incubacion por 30 dias

Primera Segunda

lectura a los 3 lectura
dias para alos 30 _NO___ ! Incubar por 12 dias
verificar dias

contaminacién Verificar

crecimiento

o Reportar en
"| cuaderno de trabajo
Descartar Sl
Solicitar nueva Ny

muestra




PERSONAL TECNICO 2

SECRETARIA

PERSONAL TECNICO 2

Interpretar los resultados
e Ingresar resultados en
el software del area de

Recepcion de muestras

l

Enviar listado manual de
cepas ingresadas al area
administrativa

4|> Imprimir resultados

Verificar

resultados y firmar




ANEXO 4

DIAGRAMA FUNCIONAL PROPUESTO DEL LABORATORIO DE BACTERIOLOGIA

CLIENTE

RECEPCIONISTA

PERSONAL TECNICO 1y 2

| Entrega de paquete |~

>| Recibe el paquete

L

Toma paquetay registro de datosdela
muestra en cuaderno de trabajo

N7

Guardar en refrigeracion e Ingresar
datos de la muestra en software

solicitud

de andlisis

solicitud

de analisis

\Y

Preparacién de materiales, reactivos
y medios de cultivo

Inreso de datos de la
muestra en software

archivo

solicitud

Paquete al laboratorio

\

Preparacién de suspensiones madres
y diluciones

7

Siembra en medios de cultivo con
antibidticos

N

Incubacién por 30 dias

Segunda
lectura
alos 30

Primera lectura a
los 3 dias para
verificar
contaminacién

NO

Incubar 12 dias

]

Reportar en cuaderno

Sl

Descartar

N2

Solicitar nueva muestra

de trabajo

v

Interpretar la prueba e
Ingresar resultadosen el
software

N2

Imprimir y firmar resultados




ANEXO 5
CRONOGRAMA DE TRABAJO PARA SIEMBRA DE CEPAS

INGRESO DE CEPAS  |N° CEPAS INGRESADAS TECNICO FECHAS DE SIEMBRAS OBSERVACION
3 al 5 de junio APROX 10 MA'y GL jueves 6 Cepas ingresadas- atrasadas
06 de junio, jueves APROX 30 MA'y GL viernes 7 lunes 10 martes 11 miercoles 12 Cepas ingresadas
07 de junio, viernes APROX 30 MA'y GL jueves 13 viernes 14 lunes17 martes 18 miercoles 19 Cepas ingresadas
10 al 12 de junio APROX 10 MA'y GL jueves 20 Cepas ingresadas- atrasadas
13 de junio, jueves APROX 30 MA'y GL viernes 21 lunes 24 martes 25 miercoles 26 Cepas ingresadas
14 de junio, viernes APROX 30 MA'y GL jueves 27 viernes 28 |lunes 1 de julio| martes 2 de julio | miercoles 3 de julio | Cepas ingresadas

CEPAS ATRASADAS INGRESADAS EN LA SEGUNDA QUINCENA DE MAYO APROX 130

INGRESO DE CEPAS N° CEPAS INGRESADAS TECNICO FECHAS DE SIEMBRAS OBSERVACION

MAR/ MER/ EMI |Semana del 3 al 5 de junio Cepas atrasadas y por repetir
APROX 44 MARCELA lunes 10 martes 11 | miercoles 12 jueves 13 viernes 14 Cepas atrasadas y por repetir
APROX 44 MERCEDES lunes 17 martes 18 | miercoles 19 jueves 20 viemes 21 Cepas atrasadas y por repetir

APROX 44 EMILIO
17 al 18 de junio APROX 5 MARCELA lunes 24 Cepas atrasadas y por repetir
19 de junio, miercoles APROX 5 MERCEDES lunes 24 Cepas atrasadas y por repetir
20 de junio, jueves APROX 30 EMILIO lunes 24 (5) Cepas atrasadas y por repetin
20 de junio, jueves MAR/ MER/ EMI martes 25 Cepas atrasadas y por repetir
21 de junio, viernes APROX 30 MAR/ MER/ EMI| miercoles 26 jueves 27 viernes 28 Cepas atrasadas y por repetir
24 al 26 de junio APROX 5 MARCELA lunes 1 de julio Cepas atrasadas y por repetin
26 de junio, miercoles APROX 5 MERCEDES lunes 1 de julio Cepas atrasadas y por repetin
27 de junio, jueves APROX 30 EMILIO lunes 1 de julio Cepas atrasadas y por repetin
MAR/ MER/ EMI| martes 2 de julio Cepas atrasadas y por repetir
28 de junio, viernes APROX 30 MAR/ MER/ EMI miercoles 3 jueves 4 Cepas atrasadas y por repetir
MA'y GL jueves 4 Cepas atrasadas y por repetin
1 al 4 de julio Lun al jueves APROX 40 MAR/ MER/ EMI| viernes 5 de julio unes 8 de julio Cepas atrasadas y por repetir
MA'y GL viernes 5 de julio Cepas atrasadas y por repetir
5 de julio, viernes APROX 30 MA'y GL lunes 8 de julio Cepas atrasadas y por repetin
MAR/ MER/ EMI| martes 9 de julio Cepas atrasadas y por repetin
lunes 8 y martes 9 MA 'y GL martes 9 de julio Cepas atrasadas y por repetin







